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Relatdrio

1. Trata-se da submisséo a aprovacao dos textos resultantes das Consultas Publicas n°
654 e n° 655 de 2019, que tangem, respectivamente a regulamentacéo do cultivo da planta
Cannabis spp. e do procedimento especifico para o registro de medicamentos a base dessa
planta.

2. Ambas as propostas de regulamentacao se situam no tema transversal previsto na
Agenda Regulatéria - para o quadriénio 2017-2020, constante do item 1.14 “Controle e
fiscalizagdo nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las”.

3. Dentro do percurso de regulamentacédo, ambos os textos foram submetidos a Consulta
Publica por sessenta dias, tendo sido recebido por esta Agéncia, para a proposta de
regulamentacdo do cultivo da planta um total de 560 contribuicbes, e para a segunda
proposta, relacionada ao registro, foram recebidas 594 contribuicoes.

4. Em atengéo ao contetdo advindo da Consulta Publica - n° 655/2019 - sobre o cultivo
de Cannabis, no que tange a percepcao de impactos, a imensa maioria, 343 respondentes,
informaram acreditar que a norma proposta apresentara impactos positivos, 87 apontaram
para impactos positivos e negativos e minoritariamente, apenas, 18 respondentes informaram
crer que a proposta apresentara impactos negativos.

5. As manifestagdes que se referiam a possibilidade de cultivo por pessoas fisicas e
também qualquer aspecto de legalizacdo das drogas foram classificados, no processo
detalhado de analise das contribui¢des, fora do escopo da normativa proposta. Tais aspectos
ndo encontram eco em nenhuma parte das competéncias dessa Agéncia e, por conseguinte,
nem das propostas em questao, estando completamente afastadas da pretensao regulamentar
e nao tendo sido, portanto, objeto da permissao de cultivo sob exame.



6. Além disso, foram recebidas contribui¢cdes sobre o uso de agrotoxicos, a necessidade
de esclarecimento sobre as instalacdes da casa de vegetagcao e sobre os controles de acesso
aos locais, maior detalhamento de alguns critérios de andlise da cota de producdo e das
etapas para a obtencdo das autorizacbes para o cultivo, as quais foram tratadas com a
melhoria da redacéao e aclaragdes pontuais.

7. Para o Consulta referente ao registro, 85% dos participantes considerou que a
proposta possui impactos positivos. 1,7% considerou que ha impacto negativo, enquanto 13%
dos participantes considerou que a proposta de norma possui impactos positivos e negativos.
51% dos respondentes informaram ser a favor do enquadramento de produtos a base de
Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos como medicamentos; 29,5% informaram
ser a favor porque é necessario garantir de forma ampla a qualidade, a eficacia e a seguranca
de seu uso.

8. Ainda sobre o processo de Consulta Publica, foram realizadas mais de 25 Consultas
Dirigidas a diferentes organismos.

9. Aqui cabe recordar que o regime de controle imposto € o detalhamento relativo a
planta para todo um conjunto de medidas ja4 desempenhadas na pratica para essa matéria. E
dizer, elas estdo incluidas no ambito maior do controle de substancias entorpecentes e
psicotrépicas utilizadas para fabricar produtos com finalidade terapéutica.

10. Tendo a Portaria n® 344/98 como a referéncia, hoje, todo um conjunto de procedimento
se aplica a importagdo, producao, venda e dispensacdo de medicamentos e produtos com
substancias voltadas ao tratamento de epilepsia, depressdo, fibromialgia, ansiedade,
transtornos psicéticos — dentre outras doencas prevalentes na populagédo brasileira, e que
acarretam intenso sofrimento a seus portadores e familiares. Essas doengas sao tratadas, ha
muitas décadas, com substancias que, assim como a Cannabis, estdo inseridas no rol das
Convencgdes Internacionais. Na pratica isso se traduz na imposi¢do de retencédo de receita
para a compra, cotas para a importacdo para empresas, emissao de Autorizacdo Especial
para estabelecimentos que fabricam e que as comercializam - dentre outras medidas. Tais
restricbes visam assegurar que o uso dessas seja apenas medicinal e dedicado ao exclusivo
tratamento das importantes patologias como as ja evidenciadas.

11. Assim, a atuacado da Anvisa nessa matéria, sempre ocorre em estreito dialogo com os
organismo responsaveis pela seguranca. Nesse sentido, as consideracdes sobre seguranga
foram amplamente dispostas no texto sobre o cultivo, estando também presentes nos fluxos
futuros a serem estabelecidos entre os érgaos da administracao publica, para a tratativa de
cada uma das solicitacées com esta finalidade, a serem avaliadas.

12.  Os aspectos técnicos dos textos finais serdo detalhados nas apresentacoes.

Analise

13. Convém recobrar que as Convengbes de Drogas da ONU de 1961, 1971 e 1988
impuseram uma série de restricdbes ao comércio internacional e a circulacédo interna de
substancias psicotropicas e entorpecentes, para os paises signatarios. Nesse aspecto, é util
clarificar que o controle imposto pelas Convengdes nunca visou a coibicdo do uso medicinal,
posto que 0 mesmo texto que desenha as limitagcoes, também explicita que o uso medicinal e
cientifico de todas as substancias deve ser assegurado. As restricoes a circulagcdo das
substancias visam a defesa da saude publica, e sobre este mesmo paradigma repousa o
acesso aos tratamentos que possam ser feitos utilizando as mesmas substancias.



14. Em relagcdo a Cannabis e os tratamentos a ela vinculados, ha um ressurgimento
apoiado pelo deslindar do sistema endocanabinoide como um dos principais mecanismos
reguladores do cérebro no controle de multiplos eventos, tais como: humor, dor, percepcgao,
aprendizado e memoria, entre outros — podendo, os componentes da planta, desempenhar
papéis protetores e reparadores na lesao cerebral traumatica e na neurodegeneracao. Tais
apontamentos tém conduzido para pesquisas e estudos sobre o uso terapéutico de
canabinéides em dores crbnicas, esclerose multipla, epilepsia e outras condicbes
neuroldgicas desafiadoras - como o controle dos sintomas da doenca de Parkinson. Cumpre
salientar que tais doencas impdem severos custos sociais e ao sistema de saude - com
aposentadorias precoces e tratamentos com respostas terapéuticas limitadas — além do
sofrimento que acarretam aos seus portadores e seus familiares.

15. O emaranhado de descobertas da conta ndo s6, da complexidade da composicédo da
planta, como também, das potencialidades em relagdo aos seus efeitos terapéuticos. Tudo
isso fez com que, no final do ultimo século, a busca por alternativas para doencas de dificil
manejo ou refratarias aos tratamentos ja conhecidos, fizesse nascer, em todo o mundo, uma
crescente demanda pela utilizacédo de tratamentos médicos a base de Cannabis.

16. Essa demanda tem ensejado a discussao nos paises sobre a disponibilidade da planta
para a pesquisa e para o fabrico de medicamentos. Emerge considerar que a baixa
disponibilidade da planta para estudos, deriva do fato de que, durante muitos anos, houve um
estreitamento da compreensado sobre o conteudo das Convencgdes, por todos os paises
signatarios — o que terminou por propagar a ideia infundada de que a Cannabis ndo poderia
ser utilizada para fins medicinais. Tal entendimento ndo ecoa no regime protetivo de saude
criado pelas Convengoes Internacionais, ainda que, por muitas vezes, permeie as discussoes
quando se trata do uso da Cannabis com finalidade terapéutica o que culminou, na pratica,
ao longo de décadas, na baixa produgdo do conhecimento que pudesse melhor
consubstanciar seu uso seguro e eficaz.

17. Tal acesso tem sido revisto por varios paises do mundo. De forma comum ha o
reconhecimento da necessidade da determinacao prévia de regras de controle o que — cabe
ressaltar, esta previsto no contetdo das Convencées. Por isso, o plantio controlado n&do tem
ensejado questionamentos negativos por parte da Organizacdo das Nacbes Unidas —
mecanismo adotado pela organizacdo quando deseja iniciar manifesto sobre eventual
descumprimento das disposicoes de controle das Convengdes.

18. Sob esse esteio, urge salientar a competéncia inscrita na Lei de Drogas 11.343/06 € no
Decreto 5912/06 — que a regulamenta — que atribuiu a Anvisa, o0 estabelecimento dos
requisitos para o cultivo de plantas constantes das lista da Portaria n° 344/98 — entre elas a
Cannabis - competéncia ndo exercida e que podera, com a aprovacao do resultado
consolidado da Consulta Publica n°® 655, consumar-se.

19. O embasamento para o conteudo do texto sob analise nasce no ano de 2014, iniciando
o prélio judicial para que a Agéncia se abstivesse de obstar 0 acesso aos produtos a base
de Cannabis, naquelas importagdes realizadas por familias, notadamente para o tratamento
de criangas portadoras de epilepsia refrataria. Como nao havia, naquela altura, nenhum
medicamento registrado no Brasil, estando disponiveis, apenas, no exterior produtos a base
da planta, foram continuas e crescentes as proposituras de ac¢oes judiciais, embasadas no
direto a saude e na dignidade humana, para permitir que a importacao de tais produtos nao
fosse obstaculizada pela falta de autorizacdo sanitaria. A juncao de todo esse conjunto de
Acbes Judiciais, implicou na consolidagcao de procedimentos que incorporavam requisitos de
controle, derivados da adesao do Brasil as Convengdes mencionadas, e a0 mesmo tempo
assegurassem o uso individual de tais preparacdes estrangeiras. De modo que, a aplicacao
desses requisitos estabelecidos pela Diretoria Colegiada, por meio do disposto na RDC n°



17/2015, tem permitido, desde entdo, o acesso, via importacdo, ao crescente numero de
formulacdes para as mais diversas patologias.

20. Compde esse quadro de eclosdo, o avancgo cientifico mundial no que se refere a
amplificacdo das bases de conhecimento sobre os usos medicinais da Cannabis pelo mundo.
Tal fato, circunscrito no @mbito da saude, tem reflexos na esfera regulatéria — nomeadamente
pela disponibilizagdo do insumo da planta, assim como para os critérios afeitos a avaliagédo de
seguranca e eficacia dos nascentes produtos.

21. As solicitagées de reunidao com essa tematica, os questionamentos advindos de
instituicbes de pesquisa e a identificacdo da competéncia inscrita na Lei de Drogas,
viabilizaram compreender a necessidade de discussdo dessa tematica na Agenda
Regulatdria.

22. Assim, o desenvolvimento do processo regulatério em torno do tema, permitiu detida
apreciagao conjugada com os achados de ordem sanitaria que davam conta da crescente
utilizacdo de produtos ao arrepio da missao da Anvisa de protecdo a saude, o crescimento
mundial sobre o tema que aponta para a intensificacdo de pesquisa e o0s resultados
terapéuticos mais delimitados, para os quais o cultivo realizado de forma controlada e licita é
central.

23. Para além do contexto regulatério em si, entende-se que o uso de medicamentos a
base de cannabis — assim como muitos outros temas afetos a saude e portanto, inseridos no
objeto de atuacédo dessa Agéncia, esta sob intensa judicializagéo.

24. Ha hoje dezenas de habeas corpus concedidos, e outros tantos em andamento, para
que o Poder Judiciario autorize o plantio individual por familias e por pacientes que alegam a
auséncia de condicao financeira para proceder a importacdo de produtos. Sob esta mesma
oOtica, é crescente a quantidade de A¢des — as quais a Anvisa é chamada diuturnamente a se
manifestar, acerca da obrigatoriedade de aquisicao por importacao pelo Ministério da Saude,
e pelas Secretarias Estaduais, de produtos sobre os mesmos elevados custos.

25. Os fundamentos das tutelas concedidas tém circundado a demora da Agéncia que
retunda no ndo acesso a produtos nacionais e mais baratos. Nas sentencas se depreende
que a inércia regulatéria lega & via da importagdo como Unico caminho. E notavel, que para
além das competéncias legais - que a sociedade e o Poder Judiciario creditam a Anvisa a
posse do acesso -incluindo o0 acesso a produtos seguros.

26. Idéntica sinopse pode ser divisada na recente manifestagdo da Procuradoria Geral da
Republica, nos autos da Acao Direta de Inconstitucionalidade n° 5.708, que entre seus
pedidos, aponta a omissao da Unidao e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
na regulamentagdo da autorizagdo de plantio, cultura e uso da Cannabis para fins medicinais
ou cientificos.

27. Compreendeu a chefia do Parquet Federal que foi vedado pela atual Lei de Drogas, o
cultivo de vegetais que possam originar a producdo de drogas, mas tendo sido conferido a
Unido, em contrapartida, competéncia para autorizar essa atividade — de cultivo - quando a
finalidade a ser alcancada for medicinal ou cientifica. Prossegue considerando que a previsao
legal de ingeréncia estatal sobre a pratica do cultivo e uso da Cannabis com fins medicinais,
quando realizados sem a autorizacdo do Poder competente, é, ademais, compativel com os
compromissos internacionais assumidos pela Republica Federativa do Brasil no ambito da
prevengao e combate ao abuso de drogas e ao trafico ilicito dessas substancias.

28. Em seguida, aponta que o mecanismo hoje contemplado pela legislacédo
infraconstitucional brasileira, para viabilizar o acesso de pacientes ao uso medicinal da
Cannabis, restrito a importacdo de produtos e medicamentos feitos a partir de derivados da



planta — mecanismos realizados hoje pela Anvisa, mostra-se insuficiente para garantir a
efetiva utilizacdo terapéutica dessa substancia pela populacdo, uma vez que apresenta
diversos entraves de ordem financeira e burocratica.

29. Sob essa compreensao evidencia seu entendimento de que a omissdo do Poder
Publico, na regulamentacdo do plantio da Cannabis para fins medicinais, afronta a protecao
constitucional conferida ao direito a saude (art. 196), porquanto inviabiliza a adocao de
procedimento tendente a facilitar a obtencdo da planta ou de seus compostos por diversas
pessoas que dela necessitam para uso terapéutico, conforme indicacdo médica. E, por fim,
conclui que caracterizada a omissao inconstitucional do Poder Publico no exercicio de seu
poder regulamentar, considera-se viavel a intervencéo jurisdicional tendente a fazer cessar a
ofensa a Lei Fundamental, sendo o Parecer, no que tange a essa questao, procedente pela
determinacdo de prazo a Unido e a Anvisa para que, no ambito de suas respectivas
competéncias, editem regulamentacao sobre o plantio da Cannabis com finalidade medicinal.

30. Por evidenciada na eminente manifestagdo, a auséncia de agdo em plenitude da
Anvisa para a previsdo legal no que tange a concesséo de licenga para que se permita o
plantio deste vegetais no @mbito da produgdo de medicamentos, subsiste a necessidade de
apontar que a via da importagao tem permitido o ingresso sistematico de produtos - sem
garantia de eficacia, seguranga e, por impossivel afiangar, qualidade.

31.  Uma das constatacdes € que a baixa disponibilidade da planta “licita-regulamentada” -
derivada do vazio regulatério acima referendado e, por conseguinte, da matéria prima e do
insumo farmacéutico para a geracdo do conhecimento basilar ao desenvolvimento de
medicamentos, nuire negativamente essa importacdo de custo elevado — largamente
custeada, e cada vez mais, pelo Sistema Unico de Salde.

32. Os gastos com a aquisicdo de produtos a base de canabidiol, hoje, ajudam a compor os
milhdes de reais do dinheiro publico com o fornecimento de medicamentos que ndo passaram
pelo crivo da autoridade sanitaria nacional. Repisa-se: sem comprovagdo de tratar-se de
produto seguro e eficaz. Apenas no ano de 2016, as aquisicbes desses produtos do
canabidiol estiveram na nona posi¢cédo entre os 20 medicamentos sem registro e de montante
de gastos mais elevado em aquisi¢cdes pelo SUS, cabendo reforgcar a surpresa em relagéo ao
expressivo valor dos recursos despendidos com produtos que, pela sua auséncia de
procedimentos adequados a sua regularizagao, ndo poderiam sequer ser comercializados ou
mesmo utilizados no pais — ainda mais na escala atual.

33. Nesse sentido, as minutas em questao, visam ndo contribuir para essa desorganizacao
do Sistema Unico de Salde e também das préprias competéncias dessa Agéncia,
especialmente em um momento no qual as restricbes orcamentarias convocam os gestores,
em sua responsabilidade, a favorecer acdes que impecam a pauperizacao das politicas em
saude.

34. Nesse esteio, aproveitando o enfoque conferido ao acesso singular pela importagao,
muitas vezes financiadas pelo poder publico, convoca explicitar a anédlise publicada pela
Universidade Federal do Rio de Janeiro, comparando o teor apontado nos roétulos para
extratos puros ou ricos em Canabidiol importados por familias, a qual revelou uma importante
discrepancia.

35. O rétulo indica, por exemplo, para uma amostra de produto procedente dos Estados
Unidos, uma concentragédo, de 200mg/mL de CBD. Na anélise o valor detectado foi de 210,45
mg/mL. Para outro produto, de mesma origem, 50 mg/mL versus 13,17mg/mL. Para outro 50
mg/mL versus 77,45mg/mL. Doses mais baixas, ou doses mais altas — isso por si S0,
pronuncia a gravidade dessa exposicao.



36. Esta informacéao é reforcada pelo idéntico quadro detectado em um outro estudo mais
amplo, estadunidense, do ano de 2017, onde Bonn-Miller et al, realizaram analises quimicas
em 84 produtos de 31 empresas diferentes. Apenas 31% eram rotulados com precisdo em
relacdo ao conteudo de CBD. Além disso, e mais grave, muitas preparagdes disponiveis no
mercado foram encontradas contaminadas com doses intoxicantes de THC, metais pesados
e pesticidas, além de solventes toxicos utilizados para extracdo de CBD.

37. Tal discrepancia no universo ontolégico da vigilancia sanitaria e, portando, para a
Anvisa, € materializada na ofensa ao trinbmio: seguranca, qualidade e eficacia. Ou seja, hoje,
dentre os produtos importados, que estdo sendo utilizados no pais, ha comprovada
insegurancga e auséncia de qualidade, o que impede afirmar sobre sua eficacia - ao mesmo
tempo em que reverbera seu risco.

38. A proposta de regularizagdo de produtos e de medicamentos vai de encontro & essa
realidade. Ao mesmo tempo em que as evidéncias apontam para, especificamente no que
tange ao Canabidiol, a seguranga na utilizagdo de composi¢cées que tem como base esse
canabinodide, a proposta incorporou a perspectiva de regularizagdo de produtos via
notificacdo. Tal possibilidade € oriunda do Processo de Consulta Publica e da analise do
conteudo da regulamentacao de outros paises. As contribui¢cdes ressaltaram as dificuldades
existentes para o registro como medicamento dos produtos em discussao, tal como: o fato de
que a maioria dos produtos disponiveis internacionalmente ndao estdo enquadrados como
medicamentos.

39. Para que o registro possa ocorrer € necessario tempo para adequacao dos parques
fabris e geracdo dos dados clinicos necessarios. De modo que o propésito de dar acesso a
uma parte dos tratamentos com o uso do medicamento ndo sera alcancado a curto prazo.
Assim, foi proposta a definicdo de uma classe especifica para esses produtos, de forma que
eles pudessem ser notificados a partir do estabelecimento de critérios de qualidade, sem
passar por avaliacdo de eficacia e restringindo a produtos que possuissem dados de
seguranca em seres humanos — especificamente para aqueles que possuam majoritariamente
CBD e com quantidade praticamente indetectavel de THC. Essa escolha se deu por meio dos
dados advindos da Organizacdo Mundial de Saude e de estudos que identificam que ha um
risco baixo associado ao uso desse canabindide.

40.  Significa dizer que a proposta, em relagcdo aos produtos para uso, contempla, além do
procedimento para registro de medicamentos a base de Cannabis, a possibilidade de
notificacdo de produtos de Cannabis. A notificacao desses produtos é uma forma simplificada
e mais célere de regularizacado na Anvisa. A notificacdo proposta ndo depende da avaliagdo
pela Anvisa do produto antes de sua comercializacao, e objetiva permitir o acesso de forma
mais célere e a partir da garantia de qualidade do produto pela empresa responsavel.

41. Enquanto uma discussdo mundial, € importante mencionar que varios paises ja
regulamentaram uso medicinal de produtos obtidos a partir da planta, com alternativas
paralelas a area de medicamentos. No Canada, por exemplo, ha produtos medicinais de
Cannabis com status proprio, nao sendo considerados medicamentos, nem produtos naturais
para saude. Nos Estados Unidos da América (EUA), a situacdo dos produtos de Cannabis é
complexa, dada a diferenca das legislacdes estaduais, mas, naqueles Estados onde eles séao
permitidos, sdo comercializados como suplemento alimentar, ndo tendo registro ou avaliacéao
da autoridade regulatéria, o FDA. Em Portugal foi criado um caminho alternativo por meio de
autorizacdo ao comércio de preparacdes e substancias a base da planta da Cannabis, que
ndo sao consideradas medicamentos. Em todos esses paises, 0 registro como medicamento,
com avaliacao da comprovacgao de qualidade, seguranca e eficacia continua sendo possivel e
realizado de acordo com as normativas anteriormente existentes. Procedimento, portanto,
bastante semelhante ao aqui proposto para o Brasil.



42. E notavel que as principais agéncias e autoridades reguladoras, tais como BfArM
(Alemanha), Health Canada (Canadd) e FDA (Estados Unidos), vém trabalhando na
regulamentacdo dos produtos de Cannabis spp. em categoria diferente daquela de
medicamentos. Assim, haveria dois caminhos regulatérios: um que permitiria 0 acesso rapido
a produtos de Cannabis, e 0 caminho como medicamento, para os produtos que concluissem
os estudos de seguranca e eficacia.

43.  Assim, é oportuno ressaltar que muitos produtos ja estdo regularizados em seus paises
de origem, com enquadramento regulatério diferente de medicamento, e sdo comercializados
em diversos outros paises, muitos deles, inclusive, estdo chegando ao Brasil, por meio da
RDC n? 17/2015.

44, Além disso, na notificacdo, a empresa é responsavel por monitorar o seu produto na
fase pdés-mercado, durante todo o periodo de comercializagédo, realizando plenamente a
atividade de farmacovigilancia, nos mesmos moldes do realizado para medicamentos. Além
disso, todos o0s controles aplicaveis aos medicamentos controlados, continuam sendo
exercidos. Os produtos seguirdo, portanto, as exigéncias da Portaria n® 344/98 no que se
refere a todo o conjunto de regras, incluindo a venda somente com a prescrigdo médica, com
o formulario azul — entre os mais rigidos - fazendo com que toda a dispensacdo desses
produtos seja registrada junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados.

45. Destaca-se que substancial diferenca no quadro de importacdo de produtos hoje,
reside na imposicao para a regularizacdo desses produtos das mesmas regras aplicaveis aos
medicamentos para assegurar o que hoje é ausente: a qualidade. Para a regularizacao do
produto sera exigido da empresa Autorizacdo Especial, Autorizacdo de Funcionamento e
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo. Essa é a estrutura minima para assegurar a
qualidade que aqui se deseja.

46. Ao mesmo tempo, a proposta também contempla a via do registro, para que a
disponibilidade de medicamentos cres¢ca ao lado e amparada pela solidificacdo e robustez
das evidéncias cientificas.

47. Destarte, entende-se que, para o presente momento, identificou-se a melhor forma de
cingir essa questdo — permitindo que as condi¢des que possam ser tratadas com a cannabis o
sejam, e aquelas que nao podem ser tratadas possam trilhar outro caminho terapéutico,
afastada qualquer concepgao miraculosa, por meio do uso de produtos seguros e eficazes e
desenvolvidos sobre o olhar de cautela e de protecdo que tem permeado a atuagdo dessa
Autarquia.

48. O que se pode curar? O que se pode tratar? Perguntas que sé podem ser respondidas
na oferta de insumo para que dele se conheca a esséncia, a procedéncia e se desenvolva a
formulacao adequada para alicergar terapeuticamente o tratamento, 0 manejo ou a cura de
pessoas.

49. Hoje, o quadro regulatério atual, sem a designacédo da forma para que esse insumo
seja provido para pesquisa e o desenvolvimento de produtos de qualidade, tem permitido a
entrada no pais de composi¢cdes que ndo passam por qualquer avaliacdo. Produtos de alto
valor - reforca-se, MUITAS VEZES, custeados pelo Sistema Unico de Salde, e que, no
entanto, ndo possuem sua qualidade em concentracéo e efeitos conhecidas. Esse fato, essas
mais de 13 mil unidades, ja importadas, representam, hoje, o arrepio ao farto e amplo
conjunto normativo que essa Agéncia tem produzido no sentido de delimitar - por meio do
conhecimento que o mundo tem produzido ao longo dos séculos — quais as melhores
condi¢cdes técnicas de producdo, quais os melhores parametros de seguranga para uma
formulacéo e por fim, quais as indicacoes e os efeitos esperados.



50. Fundamentalmente o cerne da resolugdo do cultivo da cannabis medicinal, é a
disponibilidade do insumo em grau farmacéutico, para que dele sejam elaborados
medicamentos a base dessa planta, para que patologias importantes sejam tratadas.
Entendendo que: sem a planta — ndo ha insumo. Sem insumo ndo ha medicamento. De
mesma sorte que: sem insumo nado ha pesquisa. Sem pesquisa ndo ha avanco para
determinar o potencial terapéutico exato e tdo pouco para usufruir do que dele ja se conhece.
Sem a determinacado exata, se corrobora para que o desconhecimento seja o territério para o
manejo de condi¢cbes de saude — permissao que ndo prospera na missdo e na razao de ser
dessa Agéncia.

51. Ainda que as evidéncias estejam delineando, muito recentemente, o real perfil
terapéutico da cannabis em ambito clinico, importa contribuir para a analise dessa questao,
com os dados robustos sobre o tema na Agéncia.

52. Se as solicitagdes de importacao feitas a Anvisa alcancaram a soma de quase 13 mil
pedidos realizados por mais de 1200 médicos de todo o pais, implica dizer que, um namero
importante de profissionais habilitados para tal, incluiram na rotina de cuidados e orientacao a
cada um de seus pacientes sobre o uso de produto a base dessa planta. Significa dizer que
na pratica clinica mais de 1200 profissionais compreendem que nessas composicées ha a
possibilidade de melhora, de cuidado. E nesse sentido, que complementarmente a normativa
da regularizacao, trouxe a perspectiva de que rapidamente estejam disponiveis preparagdes a
base da canabidiol e também medicamentos nacionais, em um futuro proximo, possam
igualmente estar disponiveis.

53.  Observando mais atentamente as prescrigdes em que chegam diariamente a Agéncia,
repito, diariamente, as condi¢des variam de epilepsia, autismo, dores crénicas, Parkinson e
transtornos ansiosos.

54.  Os numeros favorecem de forma nitida compreender que ha uma demanda real, sobre
prescricao, por esses produtos e, além disso, configuram, sobretudo, que esse pleito ndo pode
ser entendido, no universo da regulacao, como uma excepcionalidade.

55. E claro, e aqui ancora-se substancialmente a permissdo de pesquisa presente no cerne
da resolucéo, que nem todas as condi¢des patologicas nesses milhares de prescricao, serao,
ao longo do tempo, responsivas aos tratamentos pela cannabis. De outro lado, recorrendo-me
aos crescentes numeros de prescricdes conhecidas por essa Agéncia, entendendo, como
médico, que a pratica clinica cotidiana revela para o prescritor as melhores estratégias para
seus pacientes dentro de sua especialidade, que se um numero cada vez maior de médicos
tem optado progressivamente por prescrever, isso implica dizer que para, também, milhares
de pessoas, da mesma forma, tem, hoje, resposta para suas patologias com tratamento a base
de cannabis.

56. Varios estudos demonstraram os efeitos terapéuticos dos canabindides para nauseas e
vbmitos nos estagios avancados de doencas como cancer e AIDS. O dronabinol (tetra-
hidrocanabinol) esta disponivel mediante receita médica ha mais de uma década nos
EUA. Outros usos terapéuticos de canabindides estdo sendo demonstrados por estudos
controlados, incluindo tratamento de asma e glaucoma, como antidepressivo, estimulante de
apetite, anticonvulsivante e antiespasmodico. Além disso, pesquisas mais basicas sobre os
mecanismos centrais e periféricos dos efeitos dos canabindides na funcdo gastrointestinal,
por exemplo, podem melhorar a capacidade de aliviar nauseas e vomitos. Da mesma forma,
Sa0 necessarias mais pesquisas sobre a neurofarmacologia basica de outros canabindides,
para encontrar melhores agentes terapéuticos que sirvam, em outra etapa, para compor
formulacdes para condicdes patolbgicas.

57. E importante lembrar que dentre as muitas condicdes que podem ser potencialmente



tratadas, com o uso da cannabis, estdo patologias associadas ao envelhecimento. Sobre isso,
cabe salientar o proeminente envelhecimento da populagao brasileira, onde, em pouco mais
de duas geragdes, um quarto da populagao serd composta por pessoas com mais de sessenta
e cinco anos, sendo previsivel que politicas, voltadas a melhoria nas condigbes de saude
dessa parcela da populagéo, devam ser desempenhadas com amplitude.

58. Assim sendo, avoluma dizer que, o estabelecimento de condi¢cdes para que haja a
producdo controlada do insumo destinado a pesquisa e a fabricagdo de produtos e
medicamento &, nesse caso especifico, por principio, a retomada pontual do dever de atuar
dessa Agéncia. E laborar pela migracdo progressiva de um quadro de milhares de prescrigdes
de produtos sem qualidade conhecida e com diversos problemas, conforme apontado acima,
para novos numeros de prescricdo de produtos de idéntica qualidade aos que ja sao
diariamente comercializados todos os dias no Brasil em outras categorias, sobre as mesmas
exigéncias regulatérias que tem permitido que as tragédias, pela morte de milhares de

pessoas pelo uso de supostas terapias ou de produtos sem qualidade, nao acontecam.

59. E importante recapitular que o uso de produtos sem qualidade, falsificados ou com
indicagcdées duvidosas produziu, ao longo da histéria moderna a morte de pessoas e a
ocorréncia de muitas sequelas permanentes. Isso fez com que fossem criados 0s mecanismos
do Estado para permitir que um tratamento, uma terapia — sirva para tratar e ndo para lesionar.
Esse mecanismo de protecdo, no ambito da saude, é acionado todos os dias em que essa
Agéncia se dedica a produzir dados, realizar andlises, elaborar normas disciplinadoras do
mercado farmacéutico e exercer a respectiva fiscalizagéo.

60. Ela faz isso defendendo que cada pessoa, cada cidadao - enquanto consumidor do
servico em saude ou do medicamento, tenha assegurado e fiscalizado permanentemente o
acesso a um produto ou qualquer tecnologia com conhecimento agregado para que seja, em
verdade, curativa em toda plenitude.

61. Assim, a proposicdo em tela, no que tange ao cultivo, e que permitira a geragao de
insumo em territdério nacional — produzido sobre rigidas condicbes de controle e de estrita
distribuicdo a laboratérios farmacéuticos e de pesquisa €, em esséncia, o exercicio da
atividade ordinaria da Anvisa. E acéo situada dentro do conceito basilar da vigilancia sanitaria
enquanto obrigacdo estatal. E, entdo, em suma, promover e proteger a satde da populacio,
eliminando, diminuindo e prevenindo riscos a saude — intervindo em problemas sanitarios
decorrentes da producao, da circulacdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da
saude. Essencialmente é: protecao.

62. Protecdo que incide, nesse momento, com base no que tem sido prescrito pelos
médicos, sobre criangas com epilepsia refratdria, pacientes com dores oncolégicas, entre
outras. E que, indubitavelmente poderdo adquirir - a semelhanga dos outros milhares de
formulagdes, desenvolvidas e fabricadas no Brasil, produtos seguros e eficazes e com riscos
delimitados.

63. Ao situar essa concepcgdo, ambienta-se também o aspecto decisério envolvido. Por
inequivoca a permissao legal e a importancia de que a Anvisa regulamente a producao de
insumos e medicamentos no pais. Em incontestavel a permissdo da Lei 11.343/2006 e o
Decreto 5912/2006, para que essa Autarquia estabeleca condicbes de producao e estrito
controle, para permitir 0 uso de plantas das quais se possam extrair tratamentos e realizar
pesquisa, agregada a substancial quantidade de pessoas que se beneficiam e ainda, que
podem se beneficiar de medicamentos a base de canabindides, o que se objetiva aqui €, tao
somente, permitir que o0 acesso a esses tratamentos, ocorra de forma segura.

64. Essa seguranca estard embasada no seguimento pelo setor ja regulado pela Anvisa de
regras rigidas para a producao controlada e acompanhada de perto da planta (em seguimento



as normas da Organizacdo das Nagdes Unidas) e da aplicacdo de regras rigidas para a
notificacdo de produtos de Canabidiol e para o registro de medicamentos que contenham
alguns de seus ativos.

65. Mais de trinta nagdes, em todo o mundo, j& caminharam nesse sentido. Instituiram
normas de controle e também a massa critica sobre a qualidade para esses produtos. Vao
produzir em seus territdrios os insumos, os produtos e os medicamentos derivados da planta.

66. Quando se examina questdes como a de hoje, é util dizer que, quando um paciente
compra em uma farmacia ou em uma drogaria um produto, ele ndo conhece, em profundidade,
o longo caminho até que esteja disponivel aquela possibilidade de creditar a um comprimido,
a um extrato, a uma capsula, a possibilidade de melhora, de alivio ou mesmo de cura.

67. A cadeia de producado dos medicamentos se inicia com a fabricacao ou a importacéao de
matérias-primas — quase sempre, ressalta-se, de fora do pais. Para que o produto esteja na
prateleira da drogaria, sdo muitas etapas controladas: de processamento, fracionamento, e de
controle de qualidade. Tudo isso se inicia com o insumo — e um rigido controle sobre esse -
pois ele e sua qualidade determinarao a exceléncia do produto final que sera utilizado.

68. Porisso, a Anvisa — e as autoridades regulatérias de todo o mundo, tem progredido seu
olhar sobre a questdo dos insumos. Em estando o Brasil entre os maiores mercados
farmacéuticos do mundo, isso ndo poderia ser diferente — inclusive no que tange a questao da
Cannabis para fins terapéuticos.

69. Os paises — e suas Autoridades Regulatérias — como a Anvisa - tém avancado no
sentido de desenvolver critérios para que o insumo da cannabis possa estar disponivel para
pesquisa e para o fabrico de medicamentos.

70. Ao discutir essa questao o Brasil se soma ao largo grupo de Autoridades Sanitarias, a
saber: Canadense, Portuguesa, Israelense, Espanhola, Australiana, Austriaca, Filipina,
Finlandesa, Grega, Chilena, Colombiana, Dinamarquesa, Eslovaca, Checa, Mexicana,
Germanica e a mais de 20 Estados dos Estados Unidos da América, que ja possuem regras
gue possibilitam o cultivo para a pesquisa e para fins medicinais.

71. Significa dizer que as Autoridades desses paises, atentas as mesmas evidéncias — e
muitas vezes com percursos semelhantes ao brasileiro — iniciaram seu contato com a tematica
na perspectiva do crescimento de acgdes judiciais pelo uso de produtos, procederam a
instituicdo de procedimentos excepcionais para importacao, porém, ciosos de sua missao em
vigilancia sanitaria, promoveram os marcos normativos necessarios para o que a produgao
medicinal - com licengas, autorizacgdes e fiscalizagao - fosse realizada.

72. Destarte, adotando a compreensdo de que a regulacéo é feita a luz da experiéncia
entre agéncias-pares, entende-se que a produg¢do do insumo controlado, ja adotado pelas
nag¢des apontadas, permite, ndo so, enfrentar a tematica da extrema dependéncia brasileira de
insumos farmacéuticos importados, como também, ndo permitir que o Brasil se torne, em um
cenario breve — diante da escalada na producéao de terapias com os ativos em questao, mais
uma vez dependente do insumo importado, caro e muitas vezes de qualidade duvidosa.

73. Permitir o cultivo controlado é, substancialmente, fortalecer a producdo de um insumo
farmacéutico nacional e de qualidade para a producéo de tratamentos aqui desenvolvidos.

74. Em busca de mais dados para apreender a questao objeto das minutas sob apreciacao,
solicitou-se, a Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa (GGCIP), auxilio na
compreensdo da tematica, a luz de sete bases de conhecimento (Scifinder, Cortellis
Competitive Intelligence, Cortellis Clinical Trials Intelligence, Cortellis Regulatory Intelligence
Global, Newport e Derwent Innovation e i-Helps).



75. Oresultado do levantamento preliminar, daquela area, indicou que, até julho de 2019, 0
termo “canabidiol”, possuia diversos registros na literatura internacional e ainda: que vem
sendo investido esforcos macicos na ciéncia mundial sobre o tema.

76. Destaca-se o resultado de 5.959 registros do termo “canabidiol” encontrado na base
Cortellis Competitive Intelligence - que é uma ferramenta focada em informacées de farmacos
inovadores e com alto potencial de mercado. Este resultado indica que o assunto vem
movendo o mercado internacional em termos de inovacado terapéutica, tecnologia e
tendéncias futuras. Inclui-se nesse resultado, 314 registros do termo “canabidiol” nos
repositorios de estudos clinicos de diversos paises. Outro ponto que merece destaque sao 0s
4.548 registros encontrados na literatura patentaria por meio da ferramenta Derwent
Innovation - que inclui informagdes de mais de 90 autoridades de patentes ao redor do
mundo.

77.  Ainda sobre esse olhar cientifico, a revista Nature recentemente publicou um conjunto
de estudos em seu editorial dedicados a esse renascimento da cannabis. A publicacao, de
inconteste rigor cientifico aponta, em paridade com os aspectos aqui ja delineados, em um
conjunto de artigos dedicados ao exame do uso medicinal e da pesquisa com a cannabis, n&o
s0, a relevancia do tema, como também questdes relevantes na esfera da regulagao sanitaria,
para que haja a produgdo do conhecimento e uso terapéutico da planta em plenitude e
seguranca.

78. Ao explorar o global rebentamento médico do tema aponta a infinidade de alegacées
terapéuticas que circundam o canabidiol. Porém, ao abordar o quadro federal estadunidense,
sem uma regulamentacdo especifica para vocalizar os achados, evidencia a exirema
dificuldade no licenciamento para realizar estudos cientificos. Aponta também que a
aprovacdao de um medicamento para formas raras de epilepsia pediatrica, estimulou a
comunidade de pesquisa sobre canabindides, que ha muito tempo reconhece o potencial
medicinal do CBD, mas enfrenta ceticismo e restricdes regulatérias para o desenvolvimento
de mais conhecimento sobre o tema. Desde o estudo israelense , do pesquisador Mechoulam
- ja indicado ao prémio Nobel, extensos ensaios clinicos ja foram e podem ser desenvolvidos
para ajudar a tratar distirbios que variam da doenca de Parkinson a dor crénica, cabendo
ressaltar, no texto do periddico a afirmacdo de que hd um progresso emocionante no
tratamento de varias condicoes.

79. A psicose - particularmente no contexto da esquizofrenia - € uma dessas areas de
promessa. Com base em um relato de caso de 1995, onde uma pessoa com esquizofrenia
experimentou alivio significativo de seus sintomas quando tratados com altas doses de
CBD, varios estudos clinicos de pequena escala subsequentes detectaram aspectos
semelhantes de eficacia. Na comparacdo com um medicamento potente para a esquizofrenia,
foi visto uma reducao significativa nos sintomas ao longo do tempo para ambos 0os compostos,
e 0 CBD se mostrou, de longe, menos causador em termos de efeitos colaterais. Além disso,
outro estudo controlado randomizado, mostrou que o uso CBD pode contribuir positivamente
quando usado com medicamentos antipsicéticos convencionais. Juntos, eles foram mais
capazes de controlar sintomas como alucinacbes e delirios do que os medicamentos
convencionais isoladamente. Resultados de ordem assemelhada sdo encontrados para
investigacdo do uso para ansiedade — incluindo a por estresse social em pessoas com
transtorno do espectro autista.

80. Além disso, ressalta-se, o uso desse canabinoide tem se mostrado relativamente
seguro. Seus efeitos colaterais, mesmo em altas doses, equivalem ou sdo muito diminutos em
relacdo a medicamentos para as mesmas condi¢des ja registrados hoje.

81. Afastados dessa potencialidade e da seguranca identificadas, mesmo em niveis de



testes, estdo os problemas no acesso a planta pelos entraves de natureza legal e
regulamentar que deixam desconfortaveis médicos, no Estados Unidos, que nao tem ideia de
como atender aos pedidos que recebem dos pacientes.

82. Por fim, conclui considerando que se estudos como esses ndo forem realizados - ou
nao forem realizados corretamente , os consumidores serdo levados a se defender em um
mercado mal monitorado. Nesse cenario, o sinal do verdadeiro beneficio clinico seria quase
certamente abafado pelo barulho de anedotas pessoais e pelo efeito placebo, que poderia
comprometer o futuro de um medicamento potencialmente valioso. Tais afirmagdes sao
também hoje uma realidade concreta no Brasil.

83.  Outro artigo aborda especificamente as restricbes impostas pela regulacdo. Ao abordar
0 quadro estadunidense, o texto revela que as limitagbes impostas pelo FDA — Agéncia
Regulatéria da matéria naquele pais, dificultam e, até mesmo, inviabilizam a publicagdo de
estudos e de dados clinicos relacionados a cannabis, mesmo frente a um crescente corpo de
evidéncias que aponta para potenciais beneficios médicos da planta. O primeiro medicamento
a base de cannabis a obter a aprovacao do FDA - o Epidiolex - estd sendo usado para tratar
criancas com formas raras de epilepsia. A empresa, do Reino Unido, possui uma série de
outros medicamentos relacionados a cannabis para varias condigbes, incluindo dor
neuropatica e autismo. Um relatério de 2017 das Academias Nacionais de Ciéncias,
Engenharia e Medicina dos EUA destaca ainda o impacto da cannabis na sadde, incluindo
alguns beneficios médicos potenciais. A despeito disso, € evidenciado no texto que processos
burocraticos lentos tém imposto desafios para contribuir com os iminentes achados.
Evidenciou também que pelo menos trés estudos que fornecem informagdes cruciais sobre os
produtos de cannabis no mercado, e que foram realizados legalmente nos estados dos EUA,
onde a pesquisa foi realizada, podem ter violado a lei federal, decorrente da forma de controle
da planta.

84. De outra sorte, a producdo destaca que a dispensa de registro burocratico no Orgdo de
Narcéticos, derivada da Lei de Melhoria Agricola dos EUA, permitira avancos na pesquisa
clinica e na pesquisa basica nos estados dos EUA que permitem a producéo e venda de CBD
derivado do canhamo. Merece destaque que isso nao é solucdo ampla para o tema,
considerando que, por exemplo, a autorizagcado para que pesquisadores da Universidade da
Califérnia fossem autorizados, a importar capsulas de canabindides de uma empresa
farmacéutica do Canada, exigiu dois anos de salto em obstaculos regulatérios.

85. Por isso, o texto da Composicdo conclui que embora esses desenvolvimentos sejam
encorajadores, a politica relacionada a cannabis ainda precisa evoluir e finaliza: a prioridade
deve ser facilitar a pesquisa, para que possam ser feitas descobertas que beneficiardao
milhdes de pessoas e protegerdao a saude publica, nos Estados Unidos e no exterior - “aqui
esta um pouco de otimismo sobre o que o futuro pode nos trazer”, ressalta.

86.  Assim, cumpre dizer que esta na reducao dos obstaculos regulatérios a esséncia dos
textos sob aprecia¢do da DICOL no dia de hoje.

87. Prosseguindo, em outro texto da Nature, voltado a questdo da profissionalizagdo do
cultivo da cannabis, considerou-se que esse cultivo tem se dado em condi¢des cada vez mais
controladas, para a conducdo de ensaios sistematicos que viabilizem determinar o que
funciona melhor para as plantas e, em seguida, replicar essas condigcdes em escala. Tais
afirmagbes vem ao perfeito encontro ao preconizado no texto em tela sobre o cultivo de



cannabis para fins medicinais.

88. Além disso, confere tobnus ao conteudo das medidas sobre apreciacao, a pujante
movimentagao legislativa em torno dessa questdo. Sdo muitos os projetos de Lei - nas duas
casas legislativas, que versam sobre a questao do uso medicinal da cannabis — facilitando a
percepcao que esse é um tema de relevancia, na perspectiva de que os representantes
politicos se encontram sensibilizados diante do quadro de intensa movimentacdo social,
cientifica e judicial. Em atencdo aos textos sobre avaliagcdo dos congressistas, cumpre
salientar a presenca da perspectiva de controle da producgéo, a distribui¢do, o transporte e a
comercializagcdo da cannabis medicinal entre as a¢des a serem realizadas no contexto de
vigilancia sanitaria - com o respectivo monitoramento da cadeia produtiva e do mercado. Ou
seja, a proposta nesse aspecto, sobre exame, vai de encontro ao discutido pela maxima
representagdo social no pais — 0 que restou espelhado no resultado das Consultas Publicas
do qual destaco as opinides sobre o impacto positivo das normativas.

89. A série de argumentos acima expostos, deve ser somada a sintese do processo
regulatério do tema. Nesse aspecto, sobre a colaboracdo e conducdo par e passo com a
Geréncia-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas (GGREG) o percurso contou com todas
as etapas para que se chegasse ao dia de hoje.

90. E prioritario, a0 momento, destacar que os objetivos identificados em ambas a
regulamentacdes emergiram da zelosa andlise das evidéncias que a auséncia das normas
para o cultivo, bem como para a regularizacado de produtos e o registro de medicamentos, ou
seja, a manutencao da situacao, levaria a intensificagdo do quadro ja narrado.

91. Qual seja: o aumento da judicializacdo que tem resultado em permissdes de cultivo
para a producdo artesanal de extratos sem o teor e a pureza adequadas ao uso
medicamentoso. Assim como no incremento de gastos pelo SUS, na aquisicao de produtos de
qualidade n&o reconhecida e por fim, na inequidade de acesso.

92. E no ambito do acesso que reside as evidéncias de que a manutencéo da situagdo
atual, sem um conjunto adequado de regras para a regularizacdo dos produtos — com uma
leitura regulatéria apropriada sobre sua eficacia, seguranca e qualidade, leva a um deletério
acodamento da prépria Agéncia, na concessao de Autorizagcbes Excepcionais de Importacdo
de produtos, ressalta-se, somente para aqueles que podem financiar tal iniciativa ou,
novamente, aqueles que por via judicial, fazem com que o SUS proceda a aquisicéo.

93. Dessa maneira, a integralidade do processo aqui abordado, corporificado por ambos os
textos, da conta da irrecusavel disponibilizacdo da planta para pesquisa e producédo de
medicamentos e produtos de CBD notificados, da progressiva diminuicdo do custo para o
Sistema Unico de Saude e ainda, e mais importante, do acesso dos pacientes a tratamentos
de qualidade, sem, de nenhuma forma, negligenciar os riscos envolvidos.

94. A criagdo de requisitos de seguranga e controle adequados para realizagdo das
atividades que envolvam o cultivo de Cannabis medicinal por pessoas juridicas, como
também, o delineamento de aspectos especificos para o regularizagdo de produtos e
medicamentos a base desta planta, precisavam ser melhor elucidados — a exemplo do que
varios paises ja fizeram para atender as necessidades de saude de seus cidadaos.



95. Em irrefutavel a competéncia para tal € salutar que entreguemos a sociedade normas
que viabilizem no presente sua saude.

Voto

96. Assim, tendo havido a coleta de informacdes relativas aos textos de cultivo e de
regularizacdo dos medicamentos a base de cannabis, entendendo que as manifestacoes
positivas de 85% da sociedade servem para ratificar o debate qualificado realizado por meio
do processo regulatério dentro do ambito legalmente delimitado das competéncias da
Agéncia, nos termos da Lei n° 11.343/2006 as quais atinem a possibilitar o acesso por
pacientes portadores de doengas, muitas vezes graves (incluindo pacientes pediatricos) a
produtos e medicamentos, com comprovada segurancga e eficacia, prescritos pelo médico.
Nesse sentido Voto pela aprovacdo das propostas de minutas de RDC que versam
respectivamente sobre a regulamentacdo do cultivo da planta Cannabis spp. e do
procedimento especifico para o registro de medicamentos a base dessa planta e notificagao
de produtos a base de cannabis spp.A entrada em vigor das minutas de RDC se dara no
prazo de 45 dias.

William Dib

Diretor Anvisa
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