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Processo n° 25351.912833/2022-80

Analisa a Minuta de Consulta Publica da revisdo
da Proposta de revisao da RDC n° 327, de 9 de
dezembro de 2019, que dispbe sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacao
Sanitaria para a fabricacao e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a
comercializacédo, prescricao, a dispensacao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

Area responsavel: DIRE 4
Relator: ROmison Rodrigues Mota
Relator deste Voto: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata o presente Voto sobre a minuta de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC que visa dispor sobre a Autorizacdo Sanitaria para fabricacdo e importacéo de
produtos de Cannabis para uso medicinal humano, estabelece requisitos relativos a sua
comercializagdo, e da outras providéncias.

A RDC n° 327/2019 € um marco regulatério na viabilizacdo de acesso a produtos de
cannabis com qualidade e seguranca comprovados pela Anvisa. Tal normativo elevou o Brasil como
autoridade regulatéria de referéncia, numa temdtica em que ainda ndo hd uma convergéncia de conceitos,
proibicdes e permissdes, mesmo entre os pafses signatdrios da Convencdo Unica de Entorpecentes de
1961, emendada pelo Protocolo de 1972, e da Convengao sobre Substancias Psicotrépicas de 1971, em que
se insere o Brasil.

A proposta ora em deliberacdo apresenta solucdes regulatrias para problemas que
emergiram da lida com a RDC n°® 327/2019 nas éreas técnicas e de respostas a demandas advindas do
poder judicidrio, do poder legislativo, do setor privado, de 6rgdos de controle, da sociedade civil
organizada, enfim, de diferentes atores e com diferentes interesses, especialmente no que se refere as
permissdes relacionadas a obtencao e fabricacdo de insumos e produtos derivados de cannabis.

A cannabis sativa figura na Lista E de itens proscritos da Portaria 344/1998, sendo os
controles aplicdveis para importacdo, exportacdo, comércio, manipulagdo e uso aplicdveis as substincias
obtidas a partir dela.

Assim, tudo que € permitido deve ser autorizado pela autoridade competente.

Nesse contexto, insere-se a RDC n°® 327/2019, que consolida critérios sanitdrios para
regularizacdo de produtos de cannabis e as atividades que os estabelecimentos aptos para cada uma delas
podem realizar.

Por isso sua revisdo € tdo importante para a cadeia de producdo de produtos de cannabis e
para os pacientes que se beneficiam deles.

Como exemplos de avangos trazidos pela proposta cita-se a possibilidade de importagdo de
matéria-prima de cannabis para fabricacdo e distribui¢cao de insumo em territorio nacional e a permissdo de
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manipulagdo de formulacdes magistrais contendo como IFA apenas o fitofarmaco CBD.

Tais dispositivos tem potencial de expandir a producdo nacional de produto de cannabis e a
oferta desse tipo de produto e, consequentemente, de reduzir o custo de produgdo e aquisicao do produto.

Entretanto, todo esse esfor¢o ndo atingird os objetivos desejados se continuar coexistindo no
mercado produtos importados via RDC n° 660/2022, pela via da excepcionalidade a regulacdao do produto
na Anvisa, que deveria ser usada somente quando da indisponibilidade do produto no territério nacional.

Nesse cenario, cabe modular a RDC n® 660/2022 ao cendrio regulatério e de mercado atuais
no bojo da missdo institucional da Anvisa de proteger a satide da populagao.

Além disso, chamo atencdo para a necessidade de alinhar o texto em apreciacdo a decisdo
do STJ de que € possivel a importacdo e cultivo de sementes e plantas de variedade Cannabis com THC até
0,3%.

Da proposta de alteraciao da RDC n° 660/2019:

Pode-se afirmar que o uso de produtos derivados de Cannabis comecou a partir de
importacOes de produtos oriundos dos Estados Unidos, hd aproximadamente uma década.

O processo de disponibiliza¢iao de produtos de Cannabis naquele pais ocorreu a partir de um
processo de alteragdes legislativas nos estados americanos para a regulamentacio do cultivo de Cannabis,
sobretudo de canhamo para uso industrial, ou seja de variedades com baixo teor de THC, mormente abaixo
do limite de 0,3%. Uma grande variedade de produtos derivados de canhamo passou a ser disponibilizada
no mercado desses estados, € entre esses, incluiam-se os 6leos contendo canabidiol.

Tais produtos, em sua maioria, eram e ainda sdo produzidos sob o enquadramento como
suplementos alimentares, nao sendo regularizados em sua origem como produtos destinados ao uso
terapéutico, o que reflete em facilidade de acesso, dado ndo estarem sujeitos a prescricdo médica para a
sua aquisic¢ao, por exemplo.

Diante do risco associado a aquisi¢do desses produtos que, embora de origem legal e
conhecida, ndo sdo regularizados como medicamentos, foi concebida a RDC n.° 17/2015, a qual objetivou,
na ocasido, regulamentar a importacdo excepcional destes produtos por pessoa fisica, dada a sua
indisponibilidade no pais a época, com controles que permitissem o monitoramento das quantidades
importadas.

Essa norma exigia a apresentacdo de documentos pelo paciente, como declara¢do de
Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagcdo excepcional do produto, confirmando ciéncia de que o
produto ndo possui registro no Brasil, portanto ndo possui a sua seguranca e eficicia avaliadas e
comprovadas pela Anvisa, podendo causar reacdes adversas inesperadas e de que o produto € de uso
estritamente pessoal, sendo intransferivel e proibida a sua entrega a terceiros, doa¢do, venda ou qualquer
outra utilizagdo diferente da indicada.

Nao obstante, as disposi¢des da RDC n.® 17/2015 foram objeto de processo judicial, por
meio da Acdo Civil Piiblica n.° 0090670-16.2014.4.01.3400 - 16* VARA - BRASILIA (SEI 2314276). Na
decisdo, o Tribunal Regional Federal da Primeira Regido determinou a Anvisa que procedesse a alteragdes
na Portaria 344/1998 para permitir exclusivamente o wuso medicinal registrado do THC
(TETRAHIDROCANNABINOL), de forma supervisionada. Ademais, determinou a decisdo judicial que
"os produtos sobre os quais se deve permitir a prescricdo médica foram amplamente considerados por este
Juizo, a englobar os seus mais diversos tipos".

As atualizacOes regulatorias, de carater administrativo, promovidas posteriormente pela
RDC n.° 335/2020 e RDC n.° 570/2020, as quais estao consolidadas na RDC n.° 660/2020, incorporam em
seu texto essas diretrizes emanadas da decisdo em questio.

Além disso, com a finalidade de tornar o mecanismo de importacdo excepcional desses
produtos mais acessivel aos pacientes, mais célere, com simplificagdo administrativa no ambito da area
técnica, para dar cumprimento amplo a decisdo judicial, em 2019 a autorizacdo de importacao de produtos
de cannabis, foi automatizado, por meio da migracio do servico para o Portal Unico do Governo Federal
(gov.br) e posteriormente, foi permitida a aprovagdo do cadastro de forma automatica no caso dos Produtos
derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela Geréncia de Produtos Controlados e
publicada no site da Agéncia.
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Em que pese a intencdo da Anvisa de dar cumprimento integral a decisdo judicial de forma
efetiva, como consequéncia de iniciativas de automatiza¢do do processo de importacdo, houve uma
ampliagdo expressiva das possibilidades de autorizacdo a varias formas farmac€uticas para as quais ndo ha
qualquer suporte cientifico relativo a sua seguranca e qualidade de uso.

Sem embargo, a drea técnica observou com apreensao o aumento expressivo deste tipo de
autorizacdo, percep¢do compartilhada pela Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), bem como de outros
orgaos relacionados ao controle aduaneiro, como a Receita Federal do Brasil. Havia suspeita de que as
autorizagdes estariam sendo utilizadas para importacdo da planta ou partes dela para fins recreativos.

Diante desse cendrio preocupante, a decis@o judicial foi revisitada pela Procuradoria da
Anvisa que concluiu que ela alcancga apenas produtos para fins terapéuticos, nao aplicando-se a importa¢ao
da planta ou partes dela.

Asseverou ainda a Procuradoria que a Anvisa ndo estd impedida de exercer o seu Poder
Regulamentar de restringir quais produtos podem ser importados, garantido pela Lei n.° 9782, de 1999 e
indispensavel para consecucdo de sua missdo institucional de proteger a saude da populacdo, desde que
respeitadas as diretrizes impostas. Restou ainda compreendido que "A decisdo ndo permite a utilizacdo
ampla dos produtos de cannabis para o tratamento de qualquer tipo de enfermidade, mas se refere a
doencas graves ou raras, devendo haver o efetivo controle do seu uso como ocorre com outros
medicamentos de uso controlado registrados na Anvisa".

Ante o histdrico relatado, resta consolidado o entendimento de que a Agéncia pode e deve
cumprir a sua missdo de protecdo da saide da populagdo, por meio do estabelecimento de restricdes a
importacdo de produtos de Cannabis que ndo atendam minimamente a critérios de seguranga, com base no
conceito e proibi¢des trazidas pela RDC n.° 327/2019, que € o regulamento que sintetiza a compreensao
técnica da Anvisa sobre esse tema, sobretudo no que diz respeito a seguranca sanitdria do seu uso, dadas as
garantias inequivocas de qualidade que os requisitos estabelecidos por essa norma asseguram, bem como
na garantia da regularidade dos estabelecimentos envolvidos na cadeia de distribui¢do e dispensacio
desses produtos.

A Acdo Civil Piblica n.° 0090670-16.2014.4.01.3400 - 16* VARA - BRASILIA, teve o
objetivo de promover o acesso dos pacientes a produto derivado de cannabis com finalidade
terapéutica, num contexto em que ndo havia regulamentagdo de produto de cannabis na Anvisa, o que
inviabilizava sua aquisi¢do no mercado nacional.

Ocorre que hoje existem varios produtos de cannabis regularizados na Anvisa e vendidos
nas farmaécias, ndo justificando a busca no mercado internacional por produto de composi¢ao e qualidade
desconhecidos.

Nio possuindo registro, temos que a seguranca e eficicia desses produtos nao sao
avaliadas e comprovadas pela Anvisa, e que isso pode resultar, dentre outros problemas, em reacoes
adversas imprevistas.

No caso de produtos que ndo tém finalidade terap€utica, ndo se tem a garantia de que os
insumos t€m grau farmacéutico, que sdo atendidos os requisitos de boas praticas de fabricacdo, controle de
qualidade, composicdo, pureza, proprios para produtos com esse uso.

Como exemplo, nos EUA, os produtos de cannabis com alegada finalidade terapéutica tém
que ser regularizados pelo FDA.

E significativa também a constatagio do elevado niimero de irregularidades sanitérias
observadas no processo de intermediacdo dessas importagdes. Nao obstante a clareza da Lei n.® 6360/76,
que € o marco legal sobre a vigilancia sanitdria de medicamentos, acerca necessidade da obtencdo de
registro sanitdrio para a exposi¢do a venda de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria (Art. 12), ou sobre o
requisito para a regularidade da divulgacdo de propaganda de tais produtos (Art. 58), a Anvisa tem
identificado e buscado atuar frente a um grande nimero de irregularidades sanitarias dessa natureza, bem
como atuar no esclarecimento piiblico a esse respeito. E importante observar que a ocorréncia esse tipo de
irregularidade nao € exclusiva dos derivados de Cannabis, de forma que a atuacdo da agéncia nesse sentido
visa a prote¢do da satde, cumprindo com o seu papel institucional.

Dessa forma, cada avanco na RDC n° 327/2019 torna a manutencdo da RDC n° 660/2022
menos vidvel, pois a balanga risco x beneficio estd pesando para a aquisicdo exclusiva de produtos com
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qualidade comprovada pela Anvisa e sujeitos a monitoramento pds-mercado efetivo disponiveis no
mercado nacional.

Nesse sentido, proponho a seguinte alteracdo na proposta de minuta de revisao da RDC n°
327/2019:

Art. Xxx O inciso V do Art. 2° da da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 660, de 30 de mar¢o
de 2022, passa a vigorar com a seguinte redacio:

V - Produto derivado de Cannabis: produto industrializado aprovado para fins medicinais, por
autoridade nacional regulatéria de medicamentos, contendo derivados da espécie vegetal Cannabis
sativa L..

Art. Xxx O Art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 660, de 30 de marco de 2022,
passa a vigorar com a seguinte redacdo:

Art. 4° O produto a ser importado deve ser aprovado para fins medicinais, em seu pais de origem, por
autoridade nacional regulatéria de medicamentos.

Pardgrafo tnico. Nao podem ser importados produtos cosméticos, fumigenos, dispositivos médicos e
alimentos.

2. Voto

Diante do exposto, parabenizo o Diretor relator e Voto Favoravelmente pela aprovacio de
Minuta de CP de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que visa dispor sobre os procedimentos
para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d4 outras providéncias, com a
incluséo do destaque citado.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
26/03/2025, as 19:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do
Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543 htm.
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