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1. Relatorio e Anadlise

Nos Ultimos anos, temos acompanhado uma
crescente demanda por produtos derivados da cannabis para fins
medicinais, ao mesmo tempo em que o0 mundo ainda dispde de
um nUmero limitado de condicoes clinicas com evidéncias
cientificas conclusivas para seu uso. Esse é um desafio nao
apenas para o Brasil, mas para autoridades reguladoras em todo
o mundo, que buscam equilibrar o acesso responsavel com a
protecao da saude publica.

No contexto nacional, a RDC 327/2019 representou
um marco regulatério muito importante. Ela estabeleceu uma
categoria especifica, distinta da de medicamentos, possibilitando
0 acesso controlado a produtos de cannabis com qualidade
verificada, sem exigir, de imediato, todos os requisitos aplicaveis
ao registro de medicamentos. E importante destacar que essa
norma foi concebida com carater excepcional e transitério,
justamente para suprir lacunas regulatérias enquanto as
evidéncias avancam e o setor amadurece.



Apesar dos avancos desde a sua publicacao, o cenario
nacional, bem como o internacional, permanece semelhante ao
de 2019, especialmente porque o prazo inicial de cinco anos
conferido pela Anvisa tem se mostrado insuficiente para a
producao de estudos clinicos capazes de caracterizar, de forma
cientificamente robusta, a eficacia desses produtos. Nesse
sentido, é premente a necessidade de atualizar a RDC 327/2019
— de modo a manter a categoria de produtos de cannabis como
alternativa terapéutica, até que se avance nos estudos clinicos
gue aportem dados de eficacia, para uma futura adequacao ja na
condicao de medicamento.

Apés a realizacao da Analise de Impacto Regulatorio,
e considerando a experiéncia acumulada no pais, bem como o
panorama internacional, a Anvisa vem tratando a revisao da
norma, com a manutencao da categoria de produtos de cannabis,
mas preservando a natureza transitdria da Autorizacao Sanitaria.
Essa solucao busca um equilibrio necessario: de um lado,
viabiliza o acesso; de outro, reforca os mecanismos de controle e
a promocao do uso racional, sempre orientado pela seguranca do
paciente.

Nesse sentido, a validade da Autorizacao Sanitaria
permanece em cinco anos, contados da publicacao no Diario
Oficial, com possibilidade de uma Unica renovacao pelo mesmo
periodo, desde que a empresa tenha iniciado o desenvolvimento
clinico do futuro medicamento e apresente relatérios anuais de
acompanhamento. Essa medida fortalece o compromisso com a
pesquisa clinica e contribui para a evolucao regulatéria rumo ao
registro desses produtos como medicamento.

A proposta também avanca na simplificacdao da
prescricao e dispensacao dos produtos. Os itens contendo menos
de 0,2% de THC passam a exigir Receita de Controle Especial,
enquanto aqueles com teor acima de 0,2% requerem Notificacao
de Receita tipo A.

Reforca-se que esses produtos somente devem ser
prescritos na auséncia de alternativas terapéuticas satisfatérias,
e gue a prescricao permanece restrita a médicos, mas agora
passa a ser permitida também a cirurgides-dentistas. As vias de
administracao passam a contemplar opcdes orais, bucais,
sublinguais, inalatérias e dermatolégicas, e a responsabilidade
pela indicacao e modo de uso permanece sob a competéncia do
profissional habilitado.

Vale lembrar que, para a autorizacao de produtos de



cannabis, nao se exige comprovacao prévia de eficacia, embora
padroes de qualidade e seguranca sigam rigorosamente
avaliados.

Diante da crescente demanda por alternativas
terapéuticas seguras e da evolucao das evidéncias cientificas
sobre o uso medicinal da cannabis, torna-se indispensavel
avancar com a regulamentacao célere e tecnicamente robusta da
manipulacao desses produtos no pais. Ainda que esteja prevista a
possibilidade de vir a ocorrer a manipulacao de produtos de
cannabis, a medida ainda passara por discussao e consulta
publica. A definicao de critérios claros, parametros de qualidade
e controles sanitarios especificos é essencial para oferecer
seguranca aos pacientes, previsibilidade ao setor regulado e
coeréncia ao marco regulatério vigente. Uma regulamentacao
tempestiva, construida com rigor técnico e alinhada as melhores
praticas, permitird organizar o mercado, reduzir incertezas
operacionais e assegurar que 0 acesso se dé de forma
responsavel, com o nivel de protecao a saude que esse tema
sensivel exige. E importante que essa discussao ocorra com o0
cuidado necessario, seguindo o rito e os tramites das boas
praticas regulatorias.

Ainda, é relevante destacar que a revisao das Boas
Praticas de Manipulacao em Farmacias, estabelecidas pela RDC
n? 67/2009, esta prevista como o tema 9.17 da Agenda
Regulatdria 2026-2027 da Anvisa. Aponto que essa iniciativa é
estratégica para o aprimoramento e o robustecimento dos
critérios regulatérios aplicaveis a manipulacao, assegurando
padroes mais elevados de qualidade e seguranca.

Adicionalmente, registro que estamos cientes da
necessidade de ajustar a RDC 660/2022, aprimorando os critérios
para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude. E essencial
avaliar de forma sistematica os resultados alcancados desde a
publicacao da RDC 660/2022, a fim de verificar se os limites e
salvaguardas ali estabelecidos permanecem adequados frente as
necessidades atuais da populacao brasileira. Uma andlise
estruturada dos dados de uso, demanda e seguranca, permitindo
identificar eventuais lacunas, excessos ou restricdes
desnecessarias. Esse processo de revisao continua, orientado por
dados e pelo interesse publico, assegura que a norma permaneca
atualizada, proporcional e capaz de promover o0 acesso
responsavel, com os niveis de controle sanitario que produtos



derivados de cannabis exigem.

Acompanharei de perto este processo para garantir,
no menor tempo possivel, que esses pacientes também contem
com maior seguranca na escolha dos produtos que farao uso.
Com relacao a proposta de Abertura de Processo Regulatdrio da
RDC 660, que considero ser urgente e devendo ser iniciado
rapidamente, sigo a proposta do Diretor Thiago.

Por fim, com relacao aos nomes comerciais, também
concordo com o0 seguimento pelo rito proposto pelo Diretor
Relator.

Com esse conjunto de medidas, buscamos fortalecer
um ambiente regulatdrio responsavel, transparente e alinhado ao
interesse publico, assegurando que os produtos derivados da
cannabis continuem acessiveis quando necessarios, sem abrir
mao da responsabilidade institucional da Agéncia com a
protecao e promocao da saude.

Nesse sentido, parabenizo o Diretor Thiago Campos e
o ex Diretor Romison Motta, bem como a GMESP, GPCON, GGFIS,
GELAS, GFARM e GCPAF pela dedicacao e engajamento para
trazer proposta mais atual e aderente a realidade e necessidades
da populacao brasileira. Agradeco também a todos que
dedicaram seu tempo e energia para fortalecer a participacao
social (entidades representativas do setor produtivo, CFF, CFO,
CFM, especialistas no tema, academia e profissionais de saude),
contribuindo para que o tema amadurecesse e melhor atendesse
as expectativas e necessidades do Pais.

2. Voto

Voto, portanto, para aprovar a proposta de RDC aqui
apresentada pelo Diretor Thiago Campos.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
.; | Safatle, Diretor-Presidente, em 29/01/2026, as 12:16,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
1 do art. 42 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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