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RESUMO

PICALO QUIUQUI, Isadora. O uso medicinal do canabidiol: analise das normas
regulatorias e implicagdes nos depdsitos de patentes no Brasil. 2019. 110 f. Dissertagdo
(Mestrado Profissional em Propriedade Intelectual e Inovagdo) - Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, Rio de Janeiro, 2019.

O canabidiol (CBD), um dos principais constituintes da Cannabis sativa, vem sendo utilizado
mundialmente em diversos produtos, desde cosméticos até chocolates, e 0s estudos sobre seus
potenciais beneficios terapéuticos s6 tém aumentado. No Brasil, a partir da Resolucdo da
Diretoria Colegiada n® 17 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o CBD passou
a ser “substancia controlada” e a importacao de produtos a base de CBD para uso medicinal foi
autorizada. Desde entdo, algumas empresas comecaram a depositar pedidos de patentes no
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) para produtos farmacéuticos contendo
CBD. No entanto, o cenario atual ainda é incerto devido as diversas regulamentac6es sobre a
tematica. Neste trabalho foi analisada a forma pela qual os sistemas regulatérios nacionais se
configuram atualmente em relacdo a regulamentacéo do uso medicinal do canabidiol e de que
maneira podem afetar a analise dos pedidos depositados no INPI. Como o CBD ndo é mais
considerado uma droga proscrita, ndo ha argumentos para o indeferimento de pedidos de patente
depositados no INPI, que atendam aos requisitos de patenteabilidade. O pedido dependera da
analise da Anvisa, realizada a luz da satde publica, e, portanto, ndo sera anuido somente quando
0 produto ou o processo farmacéutico contido no mesmo apresentar risco a satde. A expectativa
de que a flexibilizacdo das regras para o cultivo e a utilizacdo medicinal da Cannabis é iminente
abre um horizonte de possibilidades, também para os insumos derivados, como o CBD, com
inimeros e inegaveis beneficios sociais e econdbmicos.

Palavras-chave: Canabidiol. CBD. Cannabis. Patente. Propriedade industrial. IndUstria

farmacéutica.



ABSTRACT

PICALO QUIUQUI, Isadora. Medicinal use of cannabidiol: analysis of regulatory
standards and implications in patent filings in Brazil. 2019. 110 f. Dissertacdo (Mestrado
Profissional em Propriedade Intelectual e Inovacdo) - Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, Rio de Janeiro, 2019.

Cannabidiol (CBD), one of the main constituents of Cannabis sativa, has been used worldwide
in many products, from cosmetics to chocolates, and studies on its potential therapeutic benefits
have only increased. In Brazil, from the Resolution of the Collective Board n° 17 of the National
Health Surveillance Agency (Anvisa), CBD became “controlled substance” and the importation
of CBD-based products for medicinal use was authorized. Since then, some companies have
started filing patent applications with the National Institute of Industrial Property (INPI-Brazil)
for CBD-containing pharmaceuticals. However, the current scenario is still uncertain due to the
various regulations on the subject. In this paper we analyzed the way in which national
regulatory systems are currently configured in relation to the regulation of medicinal use of
cannabidiol and how they may affect the analysis of applications filed with the INPI. As CBD
is no longer considered a proscribed drug, there are no arguments for rejecting patent
applications filed with INPI that meet patentability requirements. The request will depend on
Anvisa's analysis, conducted in the light of public health, and therefore will not be accepted
only when the product or pharmaceutical process contained therein presents a health risk. The
expectation that the easing of the rules for the cultivation and medicinal use of Cannabis is
imminent opens a horizon of possibilities, also for derived supplies such as CBD, with
numerous and undeniable social and economic benefits.

Keywords: Cannabidiol. CBD. Cannabis. Patent. Industrial property. Pharmaceutical industry.
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INTRODUCAO

Desde rituais milenares, até os dias atuais, a maconha (Cannabis) esteve presente na
vida humana, nas culturas de diferentes povos, através do seu uso recreativo ou por suas
propriedades medicinais, sendo hoje um dos psicoativos mais consumidos no mundo
(WINSTOCK et al., 2017). Seus principais constituintes, os canabindides, sdo utilizados na
producdo de medicamentos para o tratamento de doencas degenerativas, graves e incapacitantes
(MONTEIRO, 2014). O A9-tetraidrocanabinol (A9-THC) é o componente psicotropico® mais
conhecido da planta. Um canabindide ndo psicotropico, o canabidiol (CBD), tem sido
empregado como tratamento alternativo nas convulsdes em criangas portadoras de sindromes
raras associadas a epilepsias de dificil controle (CILIO, THIELE, DEVINSKY, 2014). No
entanto, as restricdes legais, aplicadas pelos 6rgdos de controle e legislacdo federal, diminuem
0s estudos e, consequentemente, 0 uso terapéutico da planta.

Com a crescente apropriacdo mercadoldgica dos insumos derivados da maconha, o setor
vem se movimentando e o mercado global da Cannabis deve crescer de US$ 4,6 bilhGes, em
2019, para US$ 26,6 bilhdes, em 20252, estimulando produtores e investidores a investir na
protecdo desses insumos visando adquirir o monopolio da sua comercializacdo e exploragao.

No Brasil, a Lei n°® 11.343/2006 que institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas ndo é taxativa quanto aos tipos de substancias consideradas drogas, sendo
considerada uma lei penal em branco e instituindo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) como o 6rgdo responsavel por essa definicdo. A partir de acao civil pablica (BRASIL,
TRF, 2015), impetrada em 2014 pelo Ministério Publico Federal em face da Unido e da Anvisa,
foi determinada a inser¢do do CBD na lista das substancias psicotropicas sujeitas a notificacdo
de receita, possibilitando, assim, a importacdo de medicamentos a base de CBD, bem como a
importacdo de sementes de Cannabis para fins medicos e cientificos.

A Anvisa publicou, em maio de 2015, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17
(BRASIL, 2015), definindo os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos & base de CBD em associagdo com outros canabinoides. A

importacdo dos produtos € restrita a uma lista de medicamentos ja registrados em outros paises

! De acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude, psicotropicos sdo “substincias que agem no Sistema Nervoso
Central produzindo alteracfes de comportamento, humor e cognicdo, possuindo grande propriedade reforcadora
sendo, portanto, passiveis de auto-administracao". Disponivel em
<http://www.imesc.sp.gov.br/pdf/artigo%201%20%20DROGAS%20PSICOT%C3%93PICAS%200%20QUEY%
20S%C3%830%20E%20%20AGEM.pdf>. Acesso em 08/01/2019.

2 Disponivel em https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/industrial-hemp-market-84188417.html.
Acesso em 10/10/2019.



http://www.imesc.sp.gov.br/pdf/artigo%201%20%20DROGAS%20PSICOT%C3%93PICAS%20O%20QUE%20S%C3%83O%20E
http://www.imesc.sp.gov.br/pdf/artigo%201%20%20DROGAS%20PSICOT%C3%93PICAS%20O%20QUE%20S%C3%83O%20E
http://www.imesc.sp.gov.br/pdf/artigo%201%20-%20DROGAS%20PSICOTR%C3%93PICAS%20O%20QUE%20S%C3%83O%20E%20COMO%20AGEM.pdf
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/industrial-hemp-market-84188417.html.%20Acesso%20em%2010/10/2019
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/industrial-hemp-market-84188417.html.%20Acesso%20em%2010/10/2019
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e que ndo possuem registro no Brasil. Em fevereiro de 2019, a Anvisa atualizou a Portaria
SVS/MS n° 344 (BRASIL, 1998), que trata das substéncias e plantas que se encontram sob
controle especial e das substancias proscritas, e o0 CBD foi incluido na lista de substancias
passiveis de importacdo. Com a atualizacdo do Anexo tornou-se possivel o registro de
medicamentos que possuam em sua formulacgao derivados de Cannabis sativa, em concentragéo
de, no méximo, 30 mg de THC por mililitro e 30 mg de CBD por mililitro.

Com a alteracao da regulamentacdo da Anvisa, pedidos envolvendo medicamentos a
base de CBD e THC comecaram a ser depositados no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). A protecdo de medicamentos via patente propicia a exploragédo econémica
exclusiva do invento.

O Projeto de Lei n° 514 (BRASIL, 2017), que permitira o cultivo da Cannabis para fins
medicinais em casa, exclusivamente para uso pessoal e terapéutico, esta tramitando no Senado
Federal. A Anvisa ja realizou duas consultas publicas objetivando favorecer a producédo
nacional de terapias a base de Cannabis com garantia de qualidade e seguranca, além de
permitir a ampliacdo do acesso da populacdo a medicamentos. As duas propostas foram
produzidas a partir de estudos e evidéncias cientificas sobre o beneficio terapéutico de
medicamentos feitos a base da planta.

O cenério atual, incerto e marcado por diversas regulamentac@es sobre a tematica, ndo
é diferente no campo da propriedade industrial, com uma inseguranca na aplicacdo das normas.
Como serdo aplicadas? S8o complementares ou invalidam umas as outras? Neste trabalho
objetivou-se analisar de que forma a Lei da Propriedade Industrial (LPI), lei 9.279/96, bem
como as RDC da Anvisa, estdo sendo aplicadas e se interferem no processo de patenteamento
de medicamentos a base de CBD.

No primeiro capitulo é feito um resumo do histdrico do surgimento da Cannabis no
mundo e sua posterior introducdo em territorio brasileiro, a regulamentacdo juridica, bem como
a importacdo de medicamentos a base de CBD. No capitulo 2, a analise recai sobre o modo
como a atual legislagdo patentaria e as RDC abordam a protecdo de medicamentos a base de
CBD. No capitulo 3 sdo examinados os pedidos de produtos farmacéuticos a base de CBD ja
depositados no INPI e de que forma vém sendo avaliados. Em seguida, sdo apresentadas as

consideracdes finais.
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OBJETIVOS

Geral

Analisar a forma pela qual os sistemas regulatorios nacionais se configuram atualmente
em relacdo a regulamentacdo do uso medicinal do canabidiol e de que maneira podem afetar a

analise dos pedidos de patente depositados no INPI.

Especificos

Analisar os depositos de patente referentes ao uso medicinal do canabidiol no Brasil.

Analisar as determinac6es da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria acerca do uso
medicinal do canabidiol.

Avaliar possiveis incongruéncias entre as RDC e a LPI relativas ao uso medicinal do

canabidiol.
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JUSTIFICATIVA

A importacdo de medicamentos a base de canabidiol foi impulsionada pela demanda de
familias que encontravam dificuldades na obten¢édo do 6leo de Cannabis para o tratamento da
epilepsia em criangas. Atualmente ja estd caracterizada a eficicia destes medicamentos em
pacientes acometidos por uma lista extensa de doencas que prejudicam a qualidade de vida,
assim como para 0s que nao progridem utilizando medicamentos ja disponiveis no mercado
nacional.

A utilizacdo da planta e produtos derivados tem apresentado um crescimento mundial,
que se reflete diretamente na apropriacdo mercadoldgica dos seus insumos e derivados. Nos
EUA, onde o uso medicinal ja € uma realidade, o segmento de derivados da Cannabis deve
movimentar em torno de US$ 27 bilhdes até 2025. Desse modo, é necessario que o Brasil, e,
principalmente, o INPI, estejam preparados para receber os pedidos de patentes relacionados a
planta e ao CBD, que j& comecaram a ser depositados.

E importante que haja uma coalizdo e alinhamento de interesses dos diversos 6rgos
responsaveis pelo controle de drogas e medicamentos com o 6rgao responsavel pela protecéo

de invengdes terapéuticas derivadas de insumos controlados.
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1 CANNABIS

A Cannabis é uma planta dioicia®, pertencente a familia Cannabaceae. O termo
Cannabis sativa foi primeiramente utilizado por Fuchs, em 1542, antes, portanto da descricao
de Lineu. Mais de 200 anos depois Lamarck descreveu a Cannabis indica, uma espécie
morfologicamente distinta, encontrada na India e paises vizinhos (RUSSO, 2007). A partir dos
estudos de Schultes e colaboradores e de Anderson, foram referidas trés espécies, a Cannabis
sativa L., a Cannabis indica Lam, e a Cannabis ruderalis Jan. (RUSSO, 2007). Outros autores,
no entanto, sustentam que a C. sativa e a C. indica ndo devem ser consideradas espécies
diferentes, e a nomenclatura apropriada seria C. sativa subsp. sativa e C. sativa subsp. indica
(HAZEKAMP; FISCHEDICK, 2012; McPARTLAND, 2018).

Um fator que permite a identificacdo das espécies é a quantidade de principios ativos
(particularmente o A9-tetraidrocanabinol - THC - e o canabidiol - CBD) encontrados na planta,
gue também pode ser influenciada pelo ambiente em que é cultivada. A C. sativa tem um alto
teor de THC, efeito psicoativo energético e estimulante, enquanto os efeitos associados a C.
indica, que tem um alto contedo de CBD, sdo de relaxamento e alivio do estresse
(HAZEKAMP; FISCHEDICK, 2012).

McPartland (2018) descreve que as espécies podem também ser diferenciadas pelos
seus aspectos morfoldgicos, a C. sativa € mais alta com um caule fibroso, enquanto a C. indica
€ mais curta com um caule lenhoso; composicao fitoquimica (C. sativa contendo mais THC do
que CBD) e localizacio geografica original (C. sativa na Europa e C. indica na Asia) (Figura
1).

“Sativa”

Figura 1. Cannabis — aspectos morfologicos.
Fonte: McPartland (2018).

3 [Botanica] Diz-se das plantas que apresentam flores masculinas e femininas em pés separados. Disponivel em
https://www.dicio.com.br/dioica/. Acesso em: 05/07/2019.



https://www.dicio.com.br/dioica/
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O céanhamo, Cannabis ruderalis, é importante matéria-prima para a inddstria,
comumente utilizada para fabricacdo de roupas, alimentos, suplementos nutricionais,
cosméticos, medicamentos, materiais de construcdo, entre outros, devido ao seu baixo teor de
THC. O 6leo de canhamo € utilizado para diversos fins, desde que a quantidade de THC
presente seja menor que 0,3%, evitando a imposi¢do de medidas legais restritivas a seu uso
(HEMPMEDS BRASIL, 2019).

A Cannabis é uma planta exdtica da Asia Central cultivada ha mais de doze mil anos
(L1, 1974) devido a sua facilidade de adaptacdo e multiplos usos como, por exemplo,
terapéutico, psicoativo, alimenticio, téxtil, entre outros (KUDDUS et al., 2013).
Historicamente, acredita-se que foi inicialmente cultivada na Asia Central e no Sudeste Asiatico
e 0 seu potencial medicinal foi descoberto na india, a partir do desenvolvimento da medicina
ayurvédica (KUDDUS et al., 2013). A difusdo do seu uso recreativo é associada por muitos
autores a uma descoberta acidental, quando a queima de plantas, iniciada por eventos naturais,
revelou o seu efeito psicotrépico. Os textos sagrados das culturas asiaticas referem-se a ela
como uma planta com virtudes sagradas e a consideram parte de rituais religiosos. Na India e
no Tibete, o hinduismo e as tradi¢cdes budistas tantricas usavam flores e resinas de C. sativa
para facilitar a meditacdo e a comunicacdo com os espiritos (SCHULTES et al., 1992). A
utilizacdo em rituais xamanicos foi iniciada na América do Sul, por exemplo, no Peru, em
preparacdes de uma bebida conhecida como ayahuasca com capacidades curativas e efeitos
medicinais (BONINI et al., 2018).

O uso medicinal da Cannabis foi documentado pelo imperador Chen Nung na primeira
Farmacopeia chinesa (ABEL, 1980), no tratamento de fadiga, reumatismo, maléaria, entre
outros. Este uso ndo estava restrito aos chineses, ja que 0s egipcios, gregos e romanos também
a utilizavam para esse fim.

A difuséo da planta pelo Mediterraneo foi iniciada pelos italianos e o seu uso, tanto para
fins recreativos como para fins medicinais, s6 foi difundido para a América a partir da
colonizagdo europeia. Durante a Idade Moderna, as colbnias inglesas e espanholas na América
importavam variagoes da Cannabis para utilizagdo da fibra na fabricacdo de roupas (BONINI
etal., 2018).

Os principais constituintes da Cannabis incluem canabinoides, terpenoides,
hidrocarbonetos, aclcares e compostos relacionados, compostos nitrogenados, fendis nao-
canabindides, flavonoides, acidos graxos e diversos outros, resultando em mais de 538
compostos (KUDDUS et al., 2013).
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Dentre os canabinoides destacam-se 0 THC e o CBD, ambos utilizados para a producéao
de medicamentos e fins recreativos. O THC € o principal componente psicoativo, podendo ser
ingerido, fumado, usado como ché e em alimentos (THOMAS; WILSON, 2019). Tem efeito
relaxante muscular, analgésico e anti-inflamatorio, antiemético e estimulador de apetite,
enquanto o CBD tem efeito ansiolitico, anti-inflamatério, antiemético, antioxidante e
neuroprotetor (RUSSO; GUY, 2006).

Na india a Cannabis ja era utilizada para alivio de sintomas como dor de cabeca e cdlicas,
porém a qualificacdo da planta a partir do seu potencial medicinal sofreu oscilacGes durante 0s
séculos, e isso se refletiu em diferentes formas de aceitagdo nos paises que a utilizavam.

Devido aos diversos beneficios associados ao seu uso, a planta foi aceita em algumas
épocas como erva de cura, mas, apds o surgimento de aparatos legais responsaveis pela restricdo
e controle dos entorpecentes, comecou a ser proibida.

A partir do século XX, devido aos seus efeitos psicoativos, além da associacdo com
problemas sociais, como trafico e criminalidade, paises como os EUA instituiram leis federais
proibindo seu uso e comercializacdo. No ano de 1937, a producdo, posse ou comercializacéo
de C. sativa foi proibida nos EUA pela Lei Federal The Marihuana Tax Act (BONINI et al.,
2018). A proibicdo ganhou novo impulso a partir da década de 1970 com o governo do entéo
presidente Richard Nixon que implementou a “guerra as drogas”, inaugurando a distin¢ao entre
paises produtores e consumidores de drogas ilicitas, direcionando a culpa para os produtores,
atribuindo a América Latina, e outras regides periféricas, a responsabilidade pela producéo e
distribuicdo (BRAGANCA; GUEDES, 2018).

Apesar da legislacdo restritiva, a indistria vem movimentando muito dinheiro com a
crescente apropriacdo mercadoldgica de insumos derivados da Cannabis. Nos EUA, onde a
planta é usada no tratamento de uma série de problemas de saude, como dores, nauseas,
espasmos musculares e epilepsia, 0 mercado da Cannabis medicinal movimenta cerca de U$ 3
bilhdes anualmente (WILLIS, 2017). Além disso, a implementacdo do uso medicinal parece
estar associada a uma queda na prescricdo de opioides, medicamentos viciantes e grande
problema de satde publica hoje nos EUA%.

As previsdes para o mercado global da Cannabis apontam para um crescimento de US$

4,6 bilhdes, em 2019, para US$ 26,6 bilhdes, em 2025, principalmente devido ao aumento de

4 Disponivel em https://www.bbc.com/portuguese/geral-45492151. Acesso em 05/07/2019.
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doencas crénicas que demandam o 6leo do CBD no segmento farmacéutico, além do aumento
do cultivo da maconha para fins industriais®.

Nos estados norte-americanos que instituiram o uso recreativo, produtos como cigarros
ja enrolados, vaporizadores, refrigerantes e alimentos a base de Cannabis sdo livremente
comercializados (UNDOC, 2019). Com esta industria apresentando um potencial de
crescimento cada vez maior, os produtores e investidores objetivam a protecdo desses insumos

visando adquirir o monopdlio da sua comercializacéo e exploragéo.

1.1 A CANNABIS NO BRASIL

A historia da Cannabis no pais teve seu inicio com a sua introducao na cultura brasileira
pelos escravos africanos no ano de 1549, nao sendo, portanto, considerada uma planta nativa.
Popularmente conhecida como fumo-de-Angola ou diamba, seu uso também se disseminou
entre os indios, que passaram a cultivd-la para consumo recreativo e em rituais religiosos e
misticos (CARLINI, 2006). Existem indicios de que, desde meados do século X V1, os escravos
plantavam Cannabis entre as plantas de cana e o0s senhores permitiam que eles fumassem nos
periodos de inatividade entre o trabalho (TORCATO, 2013).

A utilizagdo da planta, popularmente conhecida como maconha, ndo estava restrita as
classes econdmicas menos favorecidas. Os membros da corte, classe dominante branca,
utilizavam-na para fins terapéuticos, como documentado pelo médico Benoit Mure que
encontrou um pé da planta no interior do palacio imperial e relatou que a rainha Carlota
Joaquina tomava cha de maconha com fins medicinais (TORCATO, 2013).

No inicio do século XIX, a maconha estava presente nos catalogos médicos e
farmacéuticos, sendo indicada para o tratamento de doencas respiratdrias. Porém, com o
aumento significativo do seu uso recreativo pela elite, a discusséo passou a adentrar a esfera da
salde publica, ja que 0 seu consumo ndo estava restrito ao uso medicinal, mudando o status de
sua utilizagéo.

Durante os séculos XVI1I e XIX, medicamentos a base de plantas, a Cannabis incluida,
eram oferecidos como promessa de cura para as doengas da época (TORCATO, 2013). O Brasil,
por ser uma colénia portuguesa, reproduzia a cultura europeia e o uso desses medicamentos era

difundido, inclusive em jornais veiculados a época (Figura 2 e Figura 3).

5> Disponivel em https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/industrial-hemp-market-84188417.html.
Acesso em 10/10/2019.
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Guza da asilma -

Os cigarros de cannabis india (canamo india-
no) de Grimault et Comp. , pharmaceuucos em
Paris, siio 0 medicamento mais novo e mais ef-
ficaz contra a asthma, alisica laryngea, a ex-
lincgdo de voz, oppressio, suffocagdes, insom-
nias e nevralgias faciaes.

Depositos T. Dupenchelle e Comp., 102, rua
S. Pedro, Rio de Jsneiro, -

——

Figura 2. Anancio de cigarros de Cannabis publicado no jornal Correio Paulistano em

1872.
Fonte: http://www.saopauloantiga.com.br/cannabis-na-historia-de-sp/.
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Figura 3. Propaganda de cigarros de Cannabis.
Fonte:  http://www.ufrgs.br/secom/ciencia/estudo-aborda-o-proibicionismo-das-drogas-como-uma-politica-de-
criminalizacao-social/.

A partir desse momento havia dois usos diferentes da planta, o uso terapéutico e o ndo
terapéutico, que tiveram influéncia direta no surgimento de controles legislativos internos
acerca do uso recreativo. Paralelamente, foram instituidos marcos internacionais de controle,
principalmente ap6s a Il Conferéncia Internacional do Opio, em 1924, em Genebra, quando
autoridades brasileiras reforgaram as propriedades negativas da maconha e a classificaram
como mais perigosa que o 6pio (CARLINI, 2006).

Essa visdo desfavoravel a comercializagdo e uso da Cannabis foi fomentada desde o
final do século XIX pelos médicos, que associavam o uso de drogas a uma doenga a ser
eliminada, culminando com a promulgacdo da Lei n® 4.294 (BRASIL, 1921). Esta lei

estabeleceu penalidades para “os contraventores na venda de cocaina, opio, morphina e seus


http://www.saopauloantiga.com.br/cannabis-na-historia-de-sp/
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derivados” e assim as drogas passaram a ser consideradas um problema publico a ser
combatido. Assim, se iniciou, principalmente nos estados do Rio de Janeiro e Sdo Paulo, uma
repressdo policial aos estabelecimentos que vendiam “entorpecentes” fora das indicagdes
médicas e contrariando as disposi¢des legais desta lei.

O discurso médico repressivo estava aliado também ao discurso juridico, legitimando o
proibicionismo no pais no inicio do século XX e garantindo a hegemonia e legitimidade do
Direito e da Medicina para controlarem as praticas e discursos autorizados e oficiais em torno
das drogas (POLICARPO, 2019).

A aprovacao do decreto n° 2.994 (BRASIL, 1938), promulgando a repressao ao tréafico
ilicito de drogas nocivas, da continuidade a politica proibicionista. Em novembro do mesmo
ano o decreto n° 891 (BRASIL, 1938) aprova a Lei de Fiscalizacdo de Entorpecentes,
responsavel por estabelecer quais drogas eram consideradas entorpecentes, ai se encontrando a
Cannabis sativa (CARVALHO, 2011).

Rodrigues Doria, um psiquiatra brasileiro, teve grande influéncia na criminalizacdo da
maconha no pais, ja que associou seu UsO a uma espécie de vinganga de negros “selvagens”
contra brancos “civilizados” que os haviam escravizado, claramente uma visdo eugénica
adotada pelo psiquiatra. O artigo “Os fumadores de maconha: efeitos e males do vicio”, €sCrito
por Doria em 1915, foi bem recebido nos EUA, que, desde o inicio do século XX, estavam em
uma corrida contra as drogas, ja que seu uso estava associado aos excluidos socialmente, como
latinos e negros, o que levou os médicos, juntamente as autoridades governamentais, a iniciarem
uma corrida contra as mesmas, reforcada atravées de propagandas e filmes veiculados na época
(REIS, 2018).

Essa visdo repressiva e de combate as drogas permanece e teve o apoio da Convencéao
Unica sobre Entorpecentes, da Organizacdo das NagBes Unidas (ONU) no ano de 1961,
emendada pelo protocolo de 1972, da qual o Brasil é signatario. A Convengdo classifica a
cultura de Cannabis para fins de producdo de entorpecentes como infracdo penal (CARLINI,
2006).

Em consonancia com a Convencdo da ONU, a Lei n° 4.483 (BRASIL, 1964) foi
responsavel por reorganizar o Departamento Federal de Seguranca Publica, criando o Servigo
de Repressédo a Toxicos e Entorpecentes (CARVALHO, 2011). Jaem 1976, o entdo presidente
Ernesto Geisel sanciona a Lei n°. 6.368 (BRASIL, 1976) prevendo a cria¢ao, por decreto, em
seu artigo 3°, de um Sistema Nacional de Prevencéo, Fiscalizacdo e Represséo (CARVALHO,
2011).
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Assim como em outros paises, no Brasil a Cannabis passou por diversas fases, com o
entendimento sobre a mesma se modificando ao longo do tempo. Essa variac¢ao foi denominada
“ciclos de atengdo” (BRANDAO, 2014 apud POLICARPO, 2019). A partir da década de 1980,
o terceiro ciclo foi impulsionado pelos artistas da época e pesquisadores que comegaram a ver
seus potenciais beneficios. O quarto ciclo se inicia com uma mudanga de pensamento, quando
a Cannabis passa a ser entendida como medicamento e ndo como droga, ganhando visibilidade
com o ativismo “canébico”, como, por exemplo, as Marchas da Maconha (POLICARPO, 2019).

Apesar deste ativismo em diferentes setores da sociedade e de um movimento da classe
médica no sentido de defender a utilizagdo da Cannabis considerando seu potencial para tratar
doencgas degenerativas, graves e incapacitantes, os entraves legais e culturais existentes ainda
afetam os estudos das propriedades medicinais da planta, prejudicando o desenvolvimento de
novos medicamentos e tecnologias associados aos seus inumeros constituintes (ZUARDI et al.,
2010).

No Brasil, 0 médico Elisaldo Carlini, professor da Universidade Federal de Sao Paulo,
liderou, a partir da década de 1970, pesquisas sobre a maconha, com dezenas de artigos
publicados. Na década de 1980 coordenou a cria¢do do Centro Brasileiro de Informacdes sobre
Drogas Psicotrépicas (POLICARPO, 2019).

Atualmente, o debate sobre a Cannabis e seus potenciais beneficios tem sido
intensificado, porém, os entraves legais ainda ndo permitem o seu cultivo, implicando em
dificuldades no avanco de estudos cientificos sobre os componentes da planta e suas possiveis
aplicacdes no controle de determinadas doencas.

Desde 2018 a Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal
(APEPI) organiza o “Seminario Internacional Cannabis Medicinal: um olhar para o futuro”,
com a presenca de médicos, pacientes e familiares, associa¢fes, pesquisadores e representantes
do poder publico do Brasil e de outros paises discutindo a importancia medicinal da Cannabis,
a regulamentacédo do autocultivo no pais, além de diferentes abordagens juridicas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu, no més de junho de 2019,
duas propostas de consulta publica (n® 654 e n° 655 - ANEXO A), relacionadas ao registro de
medicamentos produzidos com principios ativos da planta ou analogos sintéticos e a
regulamentacdo do cultivo de Cannabis sativa para fins exclusivamente medicinais e
cientificos..

No dia 20 de agosto de 2019, a Anvisa divulgou o balango das contribuigdes recebidas
e, somando-se as duas consultas, a Agéncia recebeu 1.154 contribui¢des. A proxima etapa é a

analise das participacdes enviadas pelos diretores da Anvisa que, posteriormente, irdo tomar
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uma decisdo final sobre a tematica atraves da consolidac¢éo das contribuicdes em um relatério
a ser disponibilizado para acesso publico®.

Apesar do entrave legal, o governo favoreceu a pesquisa do laboratorio farmacéutico
Prati-Donaduzzi, que obteve uma Autorizacao Especial da Anvisa para desenvolver produtos a
base de CBD sintético. A pesquisa foi iniciada no ano de 2015 em parceria com o Hospital das
Clinicas da Universidade de Sdo Paulo no campus de Ribeirdo Preto. O projeto teve
investimento inicial de R$ 11 milhGes e parte foi destinado & construcdo do Centro de Pesquisas
em Canabindides’, primeiro centro exclusivo para essa finalidade no mundo.

Empresas como a Verdemed com sécios brasileiros, canadenses e colombianos, sediada
em Toronto, no Canadd, j& manifestaram a intencéo de investir cerca de US$ 80 milhdes na
América Latina até 2022, porém aguardam a legislacdo para comecaram a injetar recursos no
Brasil®. Essa empresa tem como fundador um brasileiro, José Bacellar, que ja esta procurando
maneiras de investir no mercado brasileiro, tendo como estratégia a importacdo de
medicamentos do Canada, Colémbia e Estados Unidos. No curto prazo, a ideia é obter
autorizacdo para comercializar medicamentos destinados a pacientes com esclerose multipla e
epilepsia infantil e, posteriormente, o desenvolvimento local de produtos e estudos clinicos em

areas como ansiedade social, sono, dores cronicas e glaucoma.

1.2 A REGULAMENTACAO DA CANNABIS

Nos Estados Unidos a Cannabis é considerada droga ilicita e, durante a década de 1960,
0 consumo, a posse e 0 comércio foram considerados crime com penas de detencdo em todos
os estados (REIS, 2018). Com o aumento da repressdo, movimentos impulsionaram o debate,
juntamente a pesquisas na area da Cannabis medicinal. Assim, os EUA comecaram a
regulamentar seu uso medicinal no ano de 1996. A California foi o primeiro estado norte-
americano a fazer isso, através do Compassionate Use Act. Em seu primeiro item ja sé@o
instituidas algumas delimitacGes quanto ao uso da Cannabis medicinal:

To ensure that seriously ill Californians have the right to obtain and
use marijuana for medical purposes where that medical use is deemed
appropriate and has been recommended by a physician who has
determined that the person's health would benefit from the use of
marijuana in the treatment of cancer, anorexia, AIDS, chronic pain,

6 Disponivel em https://gl.globo.com/bemestar/noticia/2019/08/20/anvisa-conclui-consulta-publica-sobre-
plantio-de-maconha-medicinal-com-mais-de-550-contribuicoes.ghtml. Acesso em: 26/09/2019.

7 Disponivel em  https://www.pratidonaduzzi.com.br/imprensa/noticias/item/1405-prati-donaduzzi-recebe-
autorizacao-para-produzir-insumos-farmaceuticos-ativos. Acesso em: 05/07/2019.

& Disponivel em https://www.istoedinheiro.com.br/maconha-s-a/. Acesso em 10/10/2019.



https://g1.globo.com/bemestar/noticia/2019/08/20/anvisa-conclui-consulta-publica-sobre-plantio-de-maconha-medicinal-com-mais-de-550-contribuicoes.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/noticia/2019/08/20/anvisa-conclui-consulta-publica-sobre-plantio-de-maconha-medicinal-com-mais-de-550-contribuicoes.ghtml
https://www.pratidonaduzzi.com.br/imprensa/noticias/item/1405-prati-donaduzzi-recebe-autorizacao-para-produzir-insumos-farmaceuticos-ativos
https://www.pratidonaduzzi.com.br/imprensa/noticias/item/1405-prati-donaduzzi-recebe-autorizacao-para-produzir-insumos-farmaceuticos-ativos
https://www.istoedinheiro.com.br/maconha-s-a/

24

spasticity, glaucoma, arthritis, migraine, or any other illness for which
marijuana provides relief. (COMPASSIONATE USE ACT, 1996).

Apesar de ser considerada ilegal em nivel federal, atualmente, 33 estados norte-
americanos ja regulamentaram a Cannabis para fins medicinais, incluindo o Distrito de
Columbia, Guam e Porto Rico, e a utilizacdo ndo se restringe a apenas um unico canabindide.
Por outro lado, apenas 12 estados regulamentaram o uso recreativo para adultos maiores de 21
anos (Figura 4) (UNODC, 2019).

Jurisdictions in the United States that allow non-medical use of cannabis, medical use of
cannabis and those that do not allow access to cannabis, December 2018

MT ND
MN UL
D = wi NY N3
wY ORI
cT
1A PA
NE OH
L IN {PE
ur WV . MDD
KS MO KY
o NC
HI oK sC
Az N AR
Ms AL GA
™ LA

FL

Adult non medical use and medical use regulated laws
Comprehensive medical marijuana law

CBD/Low THC product law

No marijuana access law

Figura 4. Jurisdi¢Bes nos Estados Unidos e o uso da Cannabis.
Fonte: UNODC (2019).

No Canada a regulamentacdo do uso medicinal da maconha aconteceu no ano de 1999,
implementada pelo Controlled Drugs and Substance Act. Em agosto de 2016, mudancas nas
regulamentacfes internas resultaram em uma especificagdo da quantidade de maconha
medicinal por pessoa que poderia ser dispensada pelo vendedor licenciado pelo governo federal
(UNODC, 2019). Em 2018, o governo aprovou legislagdo permitindo a produgdo e venda de
Cannabis para uso ndo medicinal / recreativo destinado a maiores de 18 anos. Como a legislacao
é recente, ainda é incipiente analisar os efeitos sociais e no sistema de saude publica, além do
impacto econémico, que a legalizagéo ira causar.

Quando se analisam os paises da América Latina que regulamentaram o uso medicinal
da Cannabis é importante citar o Uruguai. O debate acerca da regulamentacdo da Cannabis foi
iniciado no Congresso uruguaio em 1995, ganhando notoriedade com a elei¢cdo do presidente
Jorge Batlle, juntamente com a mobilizagdo impulsionada pelos movimentos sociais como
associacOes de cultivadores de Cannabis, politicos, ativistas, formando o Movimiento pela

Liberacion del Cannabis (REIS, 2018). Esse movimento promoveu diversos atos publicos e
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debates sobre a liberagdo da Cannabis pressionando as esferas governamentais a discutir a sua
legalizagéo.

N&o resta duvida, portanto, que, no Uruguai, 0s movimentos sociais tiveram papel
essencial na construcdo de um debate sobre a tematica, culminando com a posterior aprovacgéo
da lei 19.172 (Marihuana y sus derivados - control y regulacion del estado de la importacion,
produccidn, adquisicion, almacenamiento, comercializacion y distribucion), responsavel por
regular a importacdo, producao, aquisicdo, armazenamento, comercializacdo e distribuicdo da
Cannabis no Uruguai. A regulamentacdo uruguaia surge como um modelo inovador no &mbito
das politicas publicas sobre substancias psicoativas, tanto por ser um modelo estatal que
controla o ciclo completo da maconha, do cultivo a distribuicdo, como por ser o primeiro pais

a regulamentar seu cultivo, porte e comércio no mundo (REIS, 2018).

1.3 CANABIDIOL

A Cannabis tem mais de 500 constituintes, dos quais cerca de 80 pertencentes a classe
dos canabindides, responsaveis pelos efeitos psicoativos e atividades farmacoldgicas da planta,
também encontrados em concentracgdo significativa no haxixe, uma resina extraida da planta.

Os canabindides podem ter efeitos psicoativos, como 0 A9-THC e o A8-THC, e ndo
psicoativos, incluindo o canabidiol e o canabinol (CBN) (BONINI et al., 2018). Podem ser
classificados como enddgenos (endocanabindides) ou exdgenos, sendo estes de origem vegetal

(fitocanabinoides) ou sintética (Figura 5).

Fitocanabinoides
(origem vegetal)
Canabindides . )
exdgenos p <
Canabinoides p . Sinteéticos
Canabinoides . )
enddgenos
(Endocanabindides)
\ J

Figura 5. Classificacdo dos canabindides.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Os endocanabindides sdo produzidos endogenamente, ou seja, pelo organismo humano,
responsaveis por regular uma série de processos fisiologicos, incluindo a memoria, cognigao,
dor, humor, resposta imune, temperatura corporal, sono e apetite (PAMPLONA, 2014,
PISANTI et al., 2017).

O primeiro medicamento com canabindides sintéticos foi produzido pelo laboratério
britinico GW Pharmaceuticals a partir do A°>~THC e CBD e é utilizado no tratamento de
pacientes com dor oncoldgica e neuropética. Nos ultimos anos, o uso recreativo de canabindides
sintéticos cresceu e parece estar associado a efeitos potencialmente perigosos induzindo o uso
abusivo. Apesar de estudos clinicos atestarem a eficacia desse tipo de medicamento, ainda
devem ser consideradas as limitagdes que essa alternativa terapéutica apresenta (BONFA et al.,
2008; LE BOISSELIER et al., 2017).

Independente da estrutura ou origem, os canabindides agem em receptores distribuidos
em todo o organismo, com particular concentracdo no sistema nervoso central. Estes receptores
canabindides foram nomeados, de acordo com sua ordem de descoberta, como receptores
canabindides CB1 e CB2 (PAMPLONA, 2014).

O canabidiol é um dos constituintes da Cannabis mais pesquisado, devido a seu menor
efeito psicoativo e euforizante, e menor risco de desenvolvimento de dependéncia, tipicos do
THC. O CBD esta localizado, em sua maioria, em plantas femininas e nas folhas da Cannabis
(ZUARDI, 2008). O composto foi inicialmente isolado do extrato da planta no ano de 1940,
por Roger Adams, e sua estrutura quimica foi definida por Mechoulam e Shvo, em 1963
(MECHOULAM; SHVO, 1963).

O CBD tem sido alvo de investimento de diversas industrias. A empresa MGC
Pharmaceuticals desenvolveu uma linha especifica de produtos cosméticos com formulagéo a
base de CBD que prometem o rejuvenescimento da pele. A aplicagéo topica contribuiria para a
reducio de radicais livres, devido ao poder antioxidante do CBD®. Nos EUA, por conta da
permissdo do uso ndao medicinal em alguns estados, é possivel encontrar diversos produtos a
base de CBD incluindo velas, grios de café, chocolates, chés, entre outros itens?®,

O CBD vem sendo amplamente utilizado como tratamento alternativo, entre outros, no
combate a convulsdes em criangas portadoras de sindromes raras associadas a epilepsias de
dificil controle (CILIO et al., 2014). Samanta (2019) descreve as dificuldades de tratamento

° Disponivel em https://vogue.globo.com/beleza/noticia/2019/03/nova-onda-oleo-de-cbd-e-o-heroi-do-skincare-
da-vez.html. Acesso em: 05/07/2019.

10 Disponivel em https://gq.globo.com/Corpo/noticia/2019/04/de-cosmeticos-cafe-produtos-com-canabidiol-
estao-se-tornando-um-negocio-pra-la-de-lucrativo.html. Acesso em: 05/07/2019.
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para pacientes com diagnostico de epilepsia e resisténcia aos medicamentos disponiveis no
mercado. Buscando outras opg¢des, 0s pacientes e suas familias recorrem ao tratamento
alternativo com o CBD. No entanto, alguns médicos resistem devido a falta de estudos
cientificos conclusivos nessa area. Ensaios clinicos demonstraram os efeitos positivos do CBD
nas Sindromes de Dravet e Lennox Gaustat (SAMANTA, 2019).

Os resultados de investigagdes experimentais e de estudos clinicos mostram que o CBD
promove beneficios em pacientes portadores de doencas neurodegenerativas, como esclerose
multipla, tem efeito ansiolitico e no tratamento de distarbios do sono. Além de propriedades
analgeésicas e anti-inflamatorias, também se mostrou eficaz no tratamento do cancer. Estudos
demonstraram que esse canabinoide possui efeitos antiproliferativos e inibidores da migracéo
de células tumorais, reduzindo o processo de metastase (PERNONCINI et al., 2014; PISANTI
etal., 2017).

O interesse pelas propriedades do CBD e suas possiveis aplicacdes terapéuticas
tem aumentado ao longo dos anos, talvez devido as mudangas legislativas que diversos
paises vém promovendo quanto as normas para uso da maconha medicinal.

Atualmente, apesar da maconha ainda ser qualificada como planta proibida em diversos
paises, a utilizagdo do CBD tem sido alternativa no tratamento de algumas doencas. O Reino
Unido, Estados Unidos, Canada, entre outros, ja estdo avancando na produc¢édo de medicamentos
com esse canabinoide e permitindo a sua venda e distribuicdo. Em S&o Francisco, nos EUA, a
regulamentacdo da maconha é feita através do Compassionate Use Act que permite a plantacéo
e prescricdo médica da planta. J& no Brasil, a Anvisa ainda nao regulamentou o cultivo e sé
permitiu a prescricdo de medicamentos a base de CBD (POLICARPO, 2019).

1.3.1 A regulamentacgéo no Brasil

No Brasil, a Lei Antidrogas (Lei n® 11.343/2006) é responsavel por estabelecer normas
de repressao a producdo nao autorizada e trafico ilicito de drogas, definidas no paragrafo Unico
do Art. 1°:

Paragrafo Gnico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as
substancias ou o0s produtos capazes de causar dependéncia, assim
especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente
pelo Poder Executivo da Unido.

A lei, porém ndo € taxativa quanto aos tipos de substancias consideradas drogas, sendo
considerada uma lei penal em branco, pois sem a complementacgdo de outra norma, as sang¢oes

previstas ficam incompletas e sem possibilidade de aplicacéo.
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Cabe a Anvisa, portanto, através da Portaria SVS/MS n° 344 (BRASIL, 1998), que
aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
determinar quais as substincias consideradas drogas®!, bem como aquelas incluidas como
proscritas??,

A Cannabis se encontra na lista E (lista de plantas proscritas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) desta Portaria, cujo Art. 4° determina:

Ficam proibidas a producdo, fabricacdo, importacdo, exportacdo, comércio e
uso de substancias e medicamentos proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibigédo de que trata o caput deste artigo,
as atividades exercidas por Orgdos e InstituicGes autorizados pela Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde com a estrita finalidade de
desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos. (BRASIL, 2006).

Ainda de acordo com a Lei Antidrogas, em seu art. 2°, é proibido “0 plantio, a cultura,
a colheita e a exploracdo de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas
drogas”. Como a Cannabis ainda se encontra na lista de substancias proscritas, 0 seu plantio
estd condicionado a liberacdo da Anvisa, mediante a Autorizacdo Especial, como predispGe o
paragrafo 3° do Art. 4° da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 16:

8 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as
plantas proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
somente poderdo ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando
devidamente autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizagdo Especial
Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme legislagdo
especifica. (BRASIL, 2014).

Estas restricOes legais dificultam os estudos e, consequentemente, o uso terapéutico da
planta. A partir da A¢éo Civil Publica (BRASIL, TRF, 2015), ajuizada em 2014 pelo Ministério
Publico Federal em face da Unido e da Anvisa, foi determinada a insercdo do CBD na lista das
substancias psicotropicas sujeitas a notificagdo de receita, possibilitando, assim, a importacdo
de medicamentos a base de canabidiol, bem como a importacdo de sementes de Cannabis para
fins médicos e cientificos. A acdo teve como motivacgao os diversos casos de criancas e adultos
que sofrem de doencas graves, incapacitantes e degenerativas cujos sintomas, em muitos casos,
podem ser aliviados com o uso de substancias derivadas da planta. A decisao foi de extrema
importancia para diversas familias brasileiras que importavam os medicamentos ilegalmente e
corriam o risco da imposicdo de medidas penais cabiveis. Um caso relevante foi o da menina

Anny Fischer, cuja familia obteve o direito de importar o 6leo para o tratamento da Sindrome

11 Droga - Substincia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria (PORTARIA/SVS N°
344).
12 Substancia proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil (PORTARIA/SVS N° 344).
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CDKL5, doenca rara causada por mutacfes no gene CDKLS5, responsavel por graves
convulsdes (LOPES, 2014).

Conforme a resolugdo do Conselho Federal de Medicina 2.113/2014 0 uso compassivo
de extratos ricos em canabidiol é autorizado para o tratamento em criancas e adolescentes
portadores de epilepsia de dificil controle.

A Anvisa publicou, em maio de 2015, a RDC n° 17 (BRASIL, 2015) definindo os
critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos a base
de CBD em associacdo com outros canabinoides. O CBD passou, entdo, a ser “substancia
controlada”. A importacdo esta limitada ao cumprimento de determinadas exigéncias, incluindo
importacdo por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricéo por profissional legalmente
habilitado. Além disso, a importacdo € restrita a uma lista de produtos industrializados ja
registrados em outros paises e que ndo possuem registro no Brasil. A lista divulgada em 2015
sofreu uma modificagdo com a implementacdo da RDC n° 128 (BRASIL, 2016) responsavel
por acrescentar ao Anexo | da RDC n° 17 outros produtos a base de CBD, que possuem um
processo mais simples de autorizacao pela Anvisa.

No periodo de janeiro de 2015 a maio de 2019, a Anvisa recebeu um total de 9.691
solicitacBes para importacdo de medicamentos a base de CBD para uso préprio, que s6 vém
aumentando desde entdo (Figura 6), demonstrando um potencial mercadolégico para a

producdo e comercializag¢do no pais.
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Figura 6. SolicitacBes feitas a Anvisa para importacdo de medicamentos a base de
canabidiol.

Fonte: Elaborada pela autora com base em solicitacdo enviada a Anvisa (maio de 2019) via Servigo de Informacgdo
ao Cidadéo.
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Em fevereiro de 2019 (RDC n° 265) a Anvisa atualizou a portaria SVS/MS n° 344 e,
com a atualizacdo do Anexo, ficou possivel o registro de medicamentos que possuam em sua
formulacdo derivados de Cannabis sativa, em concentracao de, no maximo, 30 mg de THC por
mililitro e 30 mg de CBD por mililitro.

Medicamentos contendo outros canabindides ndo sdo permitidos e ainda ndo ha
regulamentac&o para a plantacdo no pais. Apesar de esse cendrio ser incipiente, esta tramitando
no Senado Federal um substitutivo ao Projeto de Lei n® 514/2017 (BRASIL, 2017) que
descriminaliza o semeio, o cultivo e a colheita de Cannabis para uso terapéutico pessoal. O
substitutivo também altera a Lei Antidrogas e passa a liberar o acesso para familiares de
pacientes ou associagdes de pacientes criadas especificamente para este fim.

Na figura 7 pode-se ver a evolucdo legislativa acerca do CBD.

MPF ajuizou acdo em face Tramitagdo no Senado Publicacdo pela Anvisa da RDC
da Anvisa e Unido Federal da Lei ne 514/2017 ne 327/2019 que dispde sobre
solicitando a importagdo que descriminaliza o os procedimentos para
de medicamentos a base semeio, cultivo e a fabricacdo, importacéo,
de CBD e aprovacdo da colheita de Cannabis comercializacdo, prescrigdo, a
resolucdo CFM 2.113/2014 > dispensacdo, o monitoramento
e a fiscalizac3o de produtos de
Cannabis para fins medicinais
’ ]
Publicacdo pela Anvisa da Publicacdo pela Anvisa da
RDC ne 17/2015 que RDC n? 265/2019 que
regulamenta a importagio possibilita o registro de
de medicamentos a base medicamentos com a
de CBD que passou a ser guantidade de 30mg de
“substancia controlada” THC e CBD.

Figura 7. Evolucgéo legislativa acerca do CBD.
Fonte: Elaborada pela autora.

1.3.2 Importacéo de medicamentos a base de canabidiol no Brasil

O cenario atual brasileiro para as familias que procuram importar 0s medicamentos a
base de canabidiol é problematico. A Anvisa disponibiliza uma lista dos medicamentos que

podem ser importados de diversos paises como Estados Unidos e Reino Unido. Porém, o custo
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do tratamento é muito elevado e nem sempre é possivel manté-lo. Considerando que cada
ampola de medicamento custa em torno de $ 200,00% e cada paciente precisa de um ndimero
especifico de ampolas, o custo total pode ultrapassar $ 1.000,00 / més.

A burocracia para importacdo do medicamento também é um obstaculo a sua obtencéo.
De acordo com o disposto na RDC n°17/2015, para cadastramento sdo necessarios o
preenchimento de um formuléario disponibilizado no site da Anvisa (ANEXO B) e a assinatura
de um termo de responsabilidade (pelo préprio paciente ou pelo responsavel) (ANEXO C).
Para iniciar a solicitacdo é necessaria a prescricdo médica, com a marca do medicamento. Até
a chegada dos medicamentos ao Brasil é necessario cumprir os tramites burocréaticos que foram
categorizados pela Anvisa em seis passos*: 1) consulta médica e prescrigdo; 2) cadastramento
do paciente na Anvisa; 3) analise do pedido por parte da Anvisa; 4) autorizacao para importacdo
por parte da Anvisa; 5) aquisicdo e importacdo do produto; 6) fiscalizacdo e liberacdo na
importacdo pela Anvisa.

Em 2018 uma familia de Pernambuco, buscando fugir dos trdmites burocraticos da
importacdo por intermédio da Anvisa, ajuizou acdo contra a Unido e a Anvisa para conseguir
acesso ao medicamento através de importagdo diretal®. A decisdo da 22 turma do Superior
Tribunal de Justica (STJ) negou provimento ao recurso da Unido, permitiu a importacéo direta
do canabidiol e proibiu a Unido de destruir, devolver ou impedir que o canabidiol importado
chegasse ao seu destino. A determinacdo foi dada no Recurso Especial 1.657.075, abrindo
precedente para que outros pacientes pudessem fazer importacdo direta:

ADMINISTRATIVO. EMBARGOS DE DECLARACAO. ART. 1.022 DO
CPC/2015. SUMULA N. 284/STF. DIREITO A SAUDE. OBRIGACAO DE
FAZER. MENOR PORTADORA DE PARALISIA CEREBRAL GRAVE.
USO DO CANABIDIOL (CBD). INDISPONIBILIDADE NA REDE
PUBLICA. IMPORTACAO REALIZADA PELOS PAIS. OBSTACULO.
LEGITIMIDADE PASSIVA DA UNIAO. REGISTRO ANVISA.
AUSENCIA DE PREQUESTIONAMENTO. SUMULA N. 282/STF.
INAPLICABILIDADE NO CASO. I - A recorrente afirma, em linhas gerais,
que o acordao recorrido incorreu em omissdo ao deixar de se pronunciar sobre
questdes invocadas nos declaratdrios, sem desenvolver argumentos para
demonstrar a suposta macula. Incidéncia da Sumula n. 284/STF no tocante a
apontada violagéo do art. 1.022 do CPC/2015. 1l - Na origem, trata-se de
acdo ajuizada pelos pais de menor que sofre de paralisia cerebral com
guadro grave, que apo6s varios tratamentos infrutiferos, tiveram noticias
sobre a utilizagdo do canabidiol, associado ao tratamento para epilepsia,
com melhora eficaz nos sintomas da doenca. IlIl - Diante da
indisponibilidade de tal medicamento na rede publica, os préprios pais

13 Disponivel em http://tarjaverde.com/index.php?route=blog/article&article_id=10. Acesso em: 05/07/2019.

14 Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/importacao-de-canabidiol. Acesso em: 05/07/2019.

15 Disponivel em https://www.conjur.com.br/2018-ago-17/stj-permite-importacao-direta-canabidiol-tratar-
epilepsia. Acesso em: 05/07/2019.



http://tarjaverde.com/index.php?route=blog/article&article_id=10
http://portal.anvisa.gov.br/importacao-de-canabidiol
https://www.conjur.com.br/2018-ago-17/stj-permite-importacao-direta-canabidiol-tratar-epilepsia
https://www.conjur.com.br/2018-ago-17/stj-permite-importacao-direta-canabidiol-tratar-epilepsia
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providenciaram a importacéo, pugnando para que a Unido e Anvisa se
abstivessem de ""destruir, devolver ou de alguma outra forma fazer com
gue o canabidiol™ ndo chegasse ao destino. IV - Legitimidade passiva da
Unido, diante do pedido especifico relacionado a importagdo, e também em
decorréncia do entendimento jurisprudencial firmado no sentido da
responsabilidade solidaria relativa as demandas que envolvam tratamento
médico. V - Auséncia de prequestionamento quanto ao art. 19-T da Lei n.
8.080/90, sobre eventual necessidade de registro do medicamento na Anvisa.
VI - Apenas para argumentar, quanto a necessidade de registro na Anvisa, por
ndo se tratar de fornecimento de medicamento, mas apenas de autorizagéo para
a importagdo, ndo se aplica o entendimento firmado no tema 106 deste
Superior Tribunal de Justica, decorrente do REsps. 1657156 e 1102457,
julgados sob a sistematica de recursos repetitivos. VI - Recurso parcialmente
conhecido e, nessa parte, improvido. (grifo da autora)

(STJ - REsp: 1657075 PE 2017/0044695-1, Relator: Ministro FRANCISCO
FALCAO, Data de Julgamento: 14/08/2018, T2 - SEGUNDA TURMA, Data
de Publicag&o: DJe 20/08/2018).

A decisdo proferida pelo STJ se baseou no direito fundamental de acesso a saude, com

previsédo legal na Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 196 que define:

“A saude ¢ direito de todos ¢ dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitirio as acOes e servigos para sua
promogao, protegdo e recuperagdo”. (BRASIL, 1988).

Assim, a Unido ndo pode impedir o acesso aos medicamentos, pois se trata de direito
fundamental e sua importacdo ndo deve ser restrita ao ente publico responsavel pelo registro.

A importacdo de medicamentos a base de CBD ndo é economicamente viavel para
diversas familias, que recorrem a plantacdo em casa, correndo 0s riscos de uma acao penal por
se tratar de ilegalidade frente as normas vigentes. Esse foi o caso da familia de Caroline Pereira,
portadora da sindrome de Dravet, um tipo raro de epilepsia, progressiva e incapacitante. Sua
mée conseguiu judicialmente o direito de plantar a Cannabis em casa, decisdo inédita do juiz
Roberto Coutinho Borba, da 4% Vara Criminal de Canoas, regido metropolitana de Porto
Alegre®. Porém, antes da decisio judicial, a familia plantava ilegalmente para extrair o 6leo
contendo CBD, responsavel por melhorar a qualidade de vida de Caroline, que abandonou a
cadeira de rodas e teve uma diminuigdo das crises epilépticas que a impossibilitavam de fazer
suas atividades normais.

A Anvisa, através de duas consultas publicas (ANEXO A) parece estar caminhando ao
encontro de uma proposta que apresente a possibilidade de plantacdo da Cannabis medicinal

no Brasil. A consulta pablica € um mecanismo caracteristico de uma sociedade democratica,

16 Disponivel em https://g1.globo.com/rs/rio-grande-do-sul/noticia/2019/04/17/e-outra-vida-diz-mae-que-obteve-
na-justica-o-direito-de-plantar-maconha-medicinal-para-filha-de-9-anos-no-rs.ghtml. Acesso em: 05/07/2019.



https://g1.globo.com/rs/rio-grande-do-sul/noticia/2019/04/17/e-outra-vida-diz-mae-que-obteve-na-justica-o-direito-de-plantar-maconha-medicinal-para-filha-de-9-anos-no-rs.ghtml
https://g1.globo.com/rs/rio-grande-do-sul/noticia/2019/04/17/e-outra-vida-diz-mae-que-obteve-na-justica-o-direito-de-plantar-maconha-medicinal-para-filha-de-9-anos-no-rs.ghtml
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utilizado pela Administracdo Publica com o intuito de obter a participacdo da populagdo na
construcdo de politicas publicas, ampliando a discussao sobre um tema de interesse coletivo e
solicitando a contribuicdo de grupos que tenham interesse na efetivacdo de determinada
politica. Assim, a consulta publica implica em uma participacdo mais ativa da sociedade e
contribui para uma decisdo mais acertada e critica considerando os diversos atores sociais que
possuem conhecimento do assunto em pauta.

A partir da liberacdo para importacdo de medicamentos a base de CBD no pais, em
2015, houve um aumento do interesse de empresas farmacéuticas, que procuram investir nesse
mercado em ascensdo e que promete uma alta lucratividade.

Empresas brasileiras que atuam no mercado da maconha medicinal investiram, por
exemplo, em plataformas digitais que conectam médicos, pacientes que pretendem importar
medicamentos a base de CBD e empresas estrangeiras que produzem e vendem 0s
medicamentos!’. Assim, com a conexo feita, o paciente tem acesso direto a um médico que
podera lhe prescrever o medicamento a base de canabidiol. A plataforma também auxilia em
todo o processo de reunir a documentagdo necessaria para autorizacdo da Anvisa na compra e
importacdo do medicamento. Atualmente no Brasil existem trés empresas que fazem esse
processo  de ligacdo  paciente-médico-empresas  farmacéuticas, a Indeov
(https://www.indeov.com/), a Dr. Cannabis (https://drcannabis.com.br/) e a OnixCann

(https://www.canteramed.com/). De acordo com o psiquiatra Mauro Aranha, em reportagem

concedida ao jornal Folha de S0 Paulo®®, é necessario que os médicos estejam atentos a
qualidade dos estudos sobre os medicamentos no mercado e também que os conselhos regionais
de medicina discutam essa questdo, evitando que as empresas produzam indiscriminadamente
medicamentos a base de CBD visando apenas o lucro.

A criagdo de plataformas é somente uma das diferentes formas através das quais a
Cannabis medicinal vem ganhando espago no cendrio nacional. Desde a regulamentacdo, a
comunidade médica vem promovendo cursos, palestras e artigos, mostrando sua importancia
para o tratamento de diversas doencas, abrindo espacgo para a discussdo em outras esferas e

canais de comunicacgéo e promovendo a desmistificagcdo do tema.

1.4 O ATIVISMO JUDICIAL E O DIREITO DE ACESSO A SAUDE

17 Disponivel em: https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2019/10/farmaceuticas-de-cannabisinvestem-
na-formacao-de-medicos-e-captacao-de-pacientes.shtml. Acesso em 02/10/2019.
18 |dem.
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Apesar do acesso a saude ser um direito fundamental, nem sempre é garantido pelo
Estado e muitos cidaddos que precisam de determinado tratamento ou medicamento recorrem
as instancias judiciais para garantir a saude e a qualidade de vida, visto que a distribuicdo de
medicamentos pelo Sistema Unico de Sadde (SUS) é um processo burocratico, com anélise dos
riscos que determinado medicamento pode trazer, bem como o custo de sua incorporacgao e 0s
impactos no orcamento (SILVA; MARQUES, 2018).

Assim, apesar da existéncia de uma politica de distribuicdo de medicamentos atraves do
SUS, a realidade brasileira é de precariedade. Em alguns casos, 0 acesso a medicamentos que
ja circulam legalmente no pais é trabalhoso e muitos brasileiros recorrem ao sistema judiciario.
Considerando que a producdo e distribuicdo de medicamentos a base de CBD ainda séo
incipientes, e carecem de regulamentacdes, o seu fornecimento através do SUS parece um
cenario distante e incerto. Além disso, o preconceito que recai sobre a Cannabis, devido a sua
ilicitude e construcéo social negativa sobre a mesma, dificulta o acesso e a comercializagao.

Atualmente, algumas instituicbes ndo governamentais auxiliam, sem custos,
juridicamente e psicologicamente, as familias que buscam plantar / importar a Cannabis para
extracdo do Oleo. Uma dessas instituicbes € a Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis
Esperanga (ABRACE), localizada em Jodo Pessoa. A ABRACE é uma organizagdo sem fins
lucrativos cujo objetivo principal é dar apoio as familias que precisam de um tratamento com a
Cannabis, além de realizar pesquisas sobre a Cannabis medicinal. Em 19 de janeiro de 2017, a
Associacdo ajuizou acdo em face da Unido e da Anvisa, em sede de tutela de urgéncia,
solicitando aos 6rgdos e ao ente federado a permissdo para o cultivo da Cannabis, nos limites
de sua sede, para o tratamento de enfermidades raras e graves que atingem os associados. Dentre
os argumentos aduzidos pela associagéo, foi salientado que a plantacdo da Cannabis se daria
para a finalidade de tratamento terapéutico; que a autorizagdo para importacdo do medicamento
ndo garantia que os pacientes portadores de doencas graves teriam acesso ao medicamento
devido ao alto custo envolvido; que a Portaria n° 344/1998 foi omissa sobre a possibilidade de
autorizacdo do cultivo da Cannabis para fins medicinais e por isso a necessidade de impetrar
acdo para que o acesso a saude, direito fundamental, fosse garantido. Por fim, em decisdo
inédita da Justica Federal brasileira, a juiza substituta, Wanessa Figueiredo dos Santos Lima,
da 22 Vara Federal da Paraiba, autorizou o pedido da associa¢do nos seguintes termos:

a) determinar a ANVISA que receba, nos termos da RDC 16/2014, o
pedido de Autorizacéo Especial a ser formulado pela ABRACE no prazo
de 45 dias contados da intimacdo da associacdo desta decisdo; b) autorizar,
em carater provisorio e até a resposta definitiva da ANVISA ao pedido de
Autorizacdo Especial que vier a ser formulado nos termos do item "a" deste
dispositivo, que a ABRACE efetue o cultivo e a manipulacéo da Cannabis
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exclusivamente para fins medicinais e para destinacdo apenas aos
pacientes associados ou dependentes dos associados referidos na peticao
inicial desta demanda, conforme listagem anexa a esta decisdo; c) determinar
a ABRACE que adote todas as medidas ao seu alcance a fim de evitar a
propagacédo indevida da planta Cannabis e do extrato fabricado a partir dela,
mantendo um cadastro de todos os pacientes beneficiados, do qual devera
constar: c.1) documento de identificacdo pessoal do préprio paciente e do seu
responsavel, se for o caso; c¢.2) receituario prescrevendo o uso de produto a
base de Cannabis; ¢.3) laudo demonstrativo de se tratar de caso para o qual j&
foram tentados, sem sucesso, todos os tratamentos registrados; e c.4)
informac@es da quantidade de 6leo recebida e das datas de cada entrega. (Acéao
Judicial n°® 0800333-82.2017.4.05.8200).

Apbs a decisdo, a ABRACE construiu um laboratério e atualmente conta com a ajuda
de uma equipe de profissionais especializados para manejar a pesquisa e cultivo da planta®®. O
6leo ali produzido é denominado “6leo esperanga’, pois, desde a sua formulacéo, é responsavel
por melhorar a qualidade de vida de diversos pacientes portadores de doengas graves e
incapacitantes.

Além da ABRACE, destacam-se a Associacdo Brasileira para Cannabis
(ABRACANNABIS) e a Rede Juridica pela Reforma da Politica de Drogas (REFORMA). A
primeira promove cursos e palestras sobre a plantacdo e os resultados benéficos do 6leo
contendo CBD, enquanto a segunda, uma associacao de advogados e outros atores relacionados
a area juridica, auxilia usuarios e cultivadores de Cannabis que tenham alguma questéo judicial
envolvendo a planta. A REFORMA foi responsavel pela impetracéo de diversos habeas corpus
para o plantio da Cannabis e posterior extracdo do 6leo. Até o0 més de novembro de 2019 ja
foram feitos 64 pedidos para o cultivo de Cannabis no Brasil, dos quais 51 foram concedidos e
26 contam com a participacio da Rede REFORMAZ,

A Anvisa aprovou o registro (ANEXO D) do medicamento Mevatyl®? -
tetraidrocanabinol (THC) - 27 mg/ml + canabidiol (CBD) - 25 mg/ml - na forma farmacéutica
de solugéo oral, sendo esse o Unico medicamento a base de Cannabis registrado no pais. De
acordo com o disposto no site da Anvisa, 0 Mevatyl® ¢ indicado para o tratamento sintomatico
da espasticidade?® moderada a grave relacionada a esclerose multipla e destinado a pacientes

adultos ndo responsivos a outros medicamentos antiespasticos.

19 Disponivel em https://abraceesperanca.org.br/home/. Acesso em: 05/07/2019.

20 Disponivel em https://www.linkedin.com/in/emiliofigueiredo/detail/recent-activity/shares/. Acesso em:
21/12/2019.

2L Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-
primeiro-remedio-a-base-de-cannabis-sativa/219201. Acesso em: 05/07/2019.

22 Egpasticidade é um distirbio motor caracterizado pelo aumento do tdnus muscular. As principais causas s&o
acidente vascular cerebral, traumatismo cranioencefélico e traumatismo raquimedular em adultos e paralisia
cerebral em criancgas. Esta associada com reducao da capacidade funcional, limitacdo da amplitude do movimento
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O medicamento ja esta sendo comercializado no Brasil e sua dispensacdo esta sujeita a
prescricdo médica, preenchimento de formulario para importacdo e uso de produto a base de
canabidiol, e assinatura do Termo de Consentimento pelo paciente.

De acordo com a RDC n° 24 (BRASIL, 2011) o Mevatyl® é classificado como um
fitofarmaco?. O produto ¢ fabricado pela empresa GW Pharma Ltd do Reino Unido e os direitos
de importacgdo para o Brasil sdo da empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. No mercado o
preco de trés frascos do medicamento esta em torno de R$ 2.500,00%,

Uma forma de democratizar o0 acesso seria a sua distribui¢éo pelo SUS, porém para que
medicamentos sejam disponibilizados pelo SUS devem, primeiramente, integrar a Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), ferramenta imprescindivel para a
promocdo do uso racional de medicamentos, segundo diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos, regulamentada pela Portaria GM/MS 3.916/1998 (MELO; SANTOS, 2016). O
o6rgdo responsavel por avaliar e incluir os medicamentos no SUS é a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) de acordo com a Lei n° 12.401 (BRASIL, 2011).
Essa analise feita pela CONITEC s0 é possivel apds o registro do medicamento na Anvisa, por
isso a importancia da consulta publica relacionada aos medicamentos a base de CBD, pois
somente ap0s o registro é possivel sua avaliacdo e incorporacao pelo SUS.

Em acdo motivada pelo Ministério Publico Federal em face da Unido, processo n°
1000181-84.2017.4.01.3310, foi requerida a inclusdo de medicamentos a base de canabidiol e
THC ja registrados pela Anvisa na lista de medicamentos ofertados pelo SUS, além da
incorporacdo daqueles que vierem a ser registrados, bem como o regular oferecimento a
populacdo, diante da respectiva prescricdo médica. Em decisao proferida pelo Juiz Federal Alex
Schramm de Rocha foi determinado que a Uni&o deve incluir estes medicamentos na lista do
SUS:

I - Que a Unido promova a inclusdo de medicamentos a base das
substéncias Cannadibiol e THC jé& registrados pela Anvisa, na lista de
farmacos ofertados pelo SUS, além da incorporacdo daqueles que vieram a
ser registrados, bem com o regular oferecimento a populacdo, diante da
respectiva prescricao e relatorio médico, desde que as alternativas atualmente
disponibilizadas pelo SUS para enfermidade néo surtam efeitos no paciente.
Nos termos da fundamentagdo supra, fixo prazo de 30 (trinta) dias corridos -

articular, desencadeamento de dor e prejuizo nas tarefas diarias, como alimentacdo, locomocdo, mobilidade e
cuidados de higiene (PORTARIA N° 377, DE 10/11/2009).

23 Substancia purificada e isolada a partir de matéria-prima vegetal com estrutura quimica definida e atividade
farmacoldgica. E utilizada como ativo em medicamentos com propriedade profilatica, paliativa ou curativa. Ndo
sdo considerados fitofarmacos compostos isolados que sofram qualquer etapa de semi-sintese ou modificacdo de
sua estrutura quimica (RDC n° 24/2011).

24 Disponivel em https://consultaremedios.com.br/mevatyl/p. Acesso em: 05/07/2019.



https://consultaremedios.com.br/mevatyl/p

37

contados da intimacdo da presente — para o cumprimento da decisdo supra,
sob pena de multa diaria de R$ 1000,00 (mil reais). (grifo da autora)
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2 ABORDAGEM LEGISLATIVA PARA A PROTECAO DE MEDICAMENTOS A
BASE DE CANABIDIOL

A propriedade intelectual (P1) é debatida internacionalmente nas diferentes midias, meio
académico e governamental, sendo inegavel sua influéncia politica e econdmica para 0s
diversos setores mercadoldgicos. Quando se fala em concessdo de uma patente, hd uma relacao
direta com a concessao de um monopolio para exploracdo de uma atividade empresarial. Como
conceituou Barbosa (2010), o0 monopolio € a situacdo fatica ou juridica em que s6 um agente
econdmico explora determinado mercado ou segmento. A partir dai se compreende o porqué
do interesse de diversas empresas em investir em tecnologia e inovagao e, consequentemente,
a busca pela concessdo de monopélios, garantindo a exploracao exclusiva de determinado bem
intangivel.

No campo farmacéutico, a busca pela concessdo de patentes também é uma realidade.
O monopdlio dado a uma empresa para explorar exclusivamente a patente levanta questdes que
perpassam a obtencdo de lucro versus 0 acesso a esses hovos medicamentos pela populacgéo, e
de que modo isso pode vir a comprometer ou ndo o interesse social.

Um caso emblematico no Brasil foi o dos medicamentos para AIDS, no ano de 2005,
que representavam um gasto de R$ 950 milhGes para os cofres publicos. O governo brasileiro
importava esses medicamentos de laboratorios farmacéuticos estrangeiros que detinham as
patentes para oito medicamentos. Devido aos entraves para a reducdo dos valores de venda, o
governo brasileiro, em 2007, emitiu uma licenca compulséria para o medicamento efavirenz,
apos declara-lo como interesse publico. A fim de proteger o interesse social, a Lei da
Propriedade Industrial (LPI) define na Secdo Ill a possibilidade da aplicacdo do instituto da
licenca compulsoria. O art. 68 estipula que “O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder econdmico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa
ou judicial”.

A LPI corrobora o que é definido pela Carta magna, garantindo o acesso a salde,

baseado no principio da dignidade da pessoa humana presente nos arts. 6° e 196% da

%5 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacéo, a satde, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicao.

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.
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Constituicdo Federal Brasileira (BRASIL, 1988). Assim, partindo do pressuposto de que o
Estado tem o dever de garantir o acesso a saude, a licenga compulséria vem como um
mecanismo para evitar que ocorra a privacao desse acesso através da concessdo de monopolios.
O acesso a saude é direito garantido constitucionalmente, mas nem sempre o cidaddo goza desse
direito tendo que recorrer ao sistema judiciario, custoso e lento, para obten¢do do medicamento
ou tratamento necessario.

Em se tratando da industria farmacéutica, a discussao em torno das patentes se torna
ainda mais complexa. De um lado existe a retorica de que o monopolio temporéario garante o
retorno dos investimentos e riscos das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), dos
gastos com o registro do medicamento e da colocagédo do produto no mercado. De outro lado,
autores defendem que os valores gastos em P&D sdo baixos se comparados com as demais
despesas (JANNUZZI et al., 2008).

Nesse cenario de interesse crescente na obtengdo de patentes, a protecdo de produtos a
base de Cannabis e seus derivados chamou a atencdo da industria farmacéutica e de outros
setores que enxergaram nesse ramo a geracao de lucro. A inddstria farmacéutica acompanha a
investigacdo de propriedades terapéuticas de plantas e seus constituintes como uma
oportunidade para producdo de novos medicamentos (JANNUZZI et al., 2008). No caso da
Cannabis, houve um movimento da Anvisa no sentido de regulamentar a importacdo de
medicamentos a base de CBD, e as indUstrias enxergaram ai uma possibilidade de exercer o
monopolio de novas formulagdes através da protecdo patentaria.

O numero de pedidos de patentes para produtos contendo CBD e derivados ainda é
pequeno no Brasil. Isso se deve, talvez, ao alto custo da produgdo de medicamentos e a alguns
aspectos morais e sociais que ainda impedem que esses medicamentos sejam produzidos e
comercializados.

Em comparagdo com outros paises, como os Estados Unidos, os pedidos de patente para
produtos derivados da maconha e canabindides ainda encontram entraves na legislagéo,
principalmente, nas questfes morais elencadas pela lei e devido a restricdo de seu uso e
exploracdo a nivel federal. No Brasil, a legislacdo de drogas ainda impede a comercializagdo,

uso e exploracdo da planta, porém, ha alguns avancos no que diz respeito ao CBD.

2.1 O ACORDO TRIPS

2.1.1 Contexto histérico
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O regime de propriedade intelectual pode ser definido como um conjunto de direitos
atribuidos a atividade criativa (MEINERS, 2008), podendo ser aplicado a patentes, desenhos
industriais, marcas, programas de computador, entre outros. O direito da propriedade intelectual
compreende a propriedade industrial, o direito autoral e a protecao sui generis. Na primeira
estdo incluidas as patentes, que conferem ao titular direitos exclusivos sobre a producgéo, uso,
venda e importacdo de seu objeto, por periodo limitado, findo o qual o produto ou processo
adentra o dominio publico (MEINERS, 2008).

A tentativa de criacdo de um sistema internacional de propriedade industrial se deu a
partir do seculo XIX, tendo como marco inicial a Convencéo da Unido de Paris (CUP) no ano
de 1883, envolvendo 11 paises, dentre eles o Brasil (CHAVES et al., 2006). Ao longo dos anos
a CUP sofreu sete revisdes, Bruxelas (1900), Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934),
Lisboa (1958) e Estocolmo (1967). Alguns principios basilares e norteadores da Convencéo sdo
a "independéncia das patentes"?®, o "tratamento igual para nacionais e estrangeiros®’" e 0s
"direitos de prioridade?®" (CHAVES et al., 2006).

A Convencdo da Unido de Berna (CUB), de 1886, que trata dos direitos de autor e
protecdo das obras artisticas e literarias, contribuiu, juntamente com a CUP, para a formacéo
de um sistema internacional de propriedade intelectual. No ano de 1970, com a fuséo de seus
escritorios, foi criado o Escritério Unificado Internacional para a Protecdo da Propriedade
Intelectual, que deu origem a Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) (WIPO,
do inglés World Intellectual Property Organization), que tem sede em Genebra, na Suica
(CHAVES et al., 2006). Essa necessidade de trazer a protecao dos bens pela propriedade inte-
lectual para o @mbito do comércio multilateral adveio dos paises desenvolvidos a partir da
década de 1970, em vista de sua insatisfacdo com o sistema de protecdo utilizado pelas Nacbes
Unidas (RODRIGUES, 2012).

Ja na década de 1980, e com a crescente ascensdao do Mercado Comum Europeu, varios
fendmenos, como a crescente unificacdo dos mercados econdémicos, a necessidade de

coordenacdo de politicas econdémicas nacionais, entre outros, culminaram com uma nova

26 «Principio da "Independéncia das Patentes" (artigo 4 bis da CUP) significa que a patente concedida em um pais
ndo tem relagéo com a patente concedida em outro pais. Ou seja, a patente ¢ um titulo valido em ambito nacional”
(CHAVES et al., 20086, p. 2).

27 «Q principio do "Tratamento Igual para Nacionais e Estrangeiros" (artigo 2 da CUP) garante que todos os paises
signatérios da Unido tenham as mesmas vantagens presentes nas legislacdes de cada pais. Nenhum pais pode dar
tratamento preferencial ou discriminatério em favor do nacional. Caso as legislagcBes nacionais apresentem
prejuizo dos direitos previstos na CUP, prevalece o que for nela estabelecido”. (CHAVES et al., 2006, p. 2).

28 «Q "Direito de Prioridade” (artigo 4 da CUP) garante ao requerente de uma patente o direito de prioridade, por
um prazo de 12 meses contados a partir da data de apresentacdo do primeiro pedido no caso de invencfes e modelos
de utilidade, para depositar o mesmo pedido em outros paises signatarios da CUP”. (CHAVES et al., 2006, p. 2).
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configuragdo da economia mundial, cujos bens comercializaveis incluiam também servicos,
investimentos, tecnologias e conhecimento (CHAVES et al., 2006).

A assinatura do Acordo sobre os Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (ADPIC) (TRIPS, do inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) aconteceu nesse contexto, mais especificamente na Rodada Uruguai que teve
seu encerramento no Marrocos em abril de 1994, culminando com a criagdo da Organizacgdo
Mundial do Comércio (OMC) e assinatura de diversos acordos, dentre eles o TRIPS. A
assinatura aconteceu ao final das negociacGes entre os paises desenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento que apresentaram concepcOes diferentes sobre a propriedade intelectual
(RODRIGUES, 2012).

Devido ao posicionamento divergente dos paises membros quanto as tematicas atinentes
a propriedade intelectual, a assinatura do Acordo se deu com a adogdo de medidas “flexiveis”
pelos Estados-membros quanto a protecdo aos direitos de propriedade intelectual, com o fim de
politica publica e cumprimento do interesse publico (RODRIGUES, 2012). Isto possibilitou aos
paises em desenvolvimento a ado¢do de politicas publicas nas areas da salde, educacgdo e
tecnologia.

TRIPS foi responsavel pelo estabelecimento de regras sobre os direitos relativos a
propriedade intelectual: Parte 1) DisposicOes gerais e principios basicos; Parte Il) Padrdes
relativos a existéncia, abrangéncia e exercicio de direitos de propriedade intelectual; Parte I11)
Aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade intelectual; Parte 1) Obtencéo e
manutencdo de direitos de propriedade intelectual e procedimentos inter-partes conexos; Parte
V) Prevencao e solucdo de controvérsias; Parte VVI) Arranjos transitérios e Parte VII) Arranjos
institucionais; disposigdes finais.

Para a aplicacdo dessas regras definiu-se um prazo para que 0s paises membros
implementassem as mudancas necessarias em suas legislagdes internas, ou seja, um periodo de
transicdo, definido nos artigos 65 e 66. Para os paises considerados desenvolvidos, o prazo
estabelecido pelo artigo 65 foi de um ano para a elaboracéo de suas legislagdes, ou seja, até o
ano de 1996. J& para os paises considerados em desenvolvimento, o prazo para reformulagéo,
também definido pelo art. 65, foi de cinco anos, ou até 2000. O artigo 66 definiu o prazo para
0s paises de menor desenvolvimento fazerem as reformulacbes devidas, considerando suas

limitacGes econémicas e tecnologicas, e 0 prazo estabelecido foi de dez anos, ou até 2006.

2.1.2 O Acordo e a saude publica: a Declaracao de Doha
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A implementagdo de TRIPS e sua revisdo geraram algumas controvérsias,
principalmente quanto ao acesso a medicamentos. A Declaracdo de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica, adotada em 14 de novembro de 2001, durante a Conferéncia Ministerial
de Doha, teve o intuito de efetivar a aplicabilidade dos dispositivos de TRIPS, refletindo as
preocupacOes dos paises em desenvolvimento sobre as implicacfes do Acordo em relagdo a
salde publica em geral (RODRIGUES, 2012).

Esta Declaracdo reafirmou que cada Estado-membro teria o direito de elaborar seus
préprios critérios para caracterizar a ocorréncia de calamidade pablica ou emergéncia nacional,
situacBes em que se admitem as flexibilizacdes ao Acordo, além de facilitar que os paises em
desenvolvimento e de menor desenvolvimento pudessem adotar politicas publicas,
principalmente no campo da salde, abrangendo questdes como a licenca compulsoria,
mecanismos de importacdo paralela de medicamentos e requisitos de patenteabilidade
(RODRIGUES, 2012).

A adocdo de medidas mais flexiveis para os paises em desenvolvimento permitiu que
pudessem discutir questdes por vezes ja superadas, ou com discussdes mais avancadas nos
paises considerados desenvolvidos, como aquelas relativas a distribuicdo de medicamentos, por
exemplo. Permitiu também que os paises menos desenvolvidos postergassem a introducao de
patentes farmacéuticas. Ratificou a primazia da saude publica sobre os direitos de propriedade
intelectual (RODRIGUES, 2012).

Diversos paises em desenvolvimento ndo possuem recursos suficientes para adquirir
medicamentos protegidos por patentes farmacéuticas ou capacidade tecnoldgica para produzir
medicamentos genéricos, enfrentando, portanto, dificuldades para a efetiva utilizacdo do
licenciamento compulsério. No paragrafo 6, a Declaracdo de Doha instrui formalmente o
Conselho de TRIPS quanto a uma solucéo para o problema destes paises de se valerem da
efetiva utilizacdo do licenciamento compulsorio previsto no Acordo.

Apo6s TRIPS, uma das grandes conquistas dos paises em desenvolvimento foi o tempo
de transicdo para a adaptacdo de suas legislacOes internas. Tratando-se de patentes de
medicamentos, muitos paises sequer possuiam procedimentos para a sua concessdo. O Brasil
teria 0 prazo de cinco anos para esta transicao, porém ndo utilizou esse tempo para a construgao
de uma politica interna pautada no crescimento de uma industria local que possibilitasse o
amplo acesso aos medicamentos (RODRIGUES, 2012).

2.1.3 Critérios de patenteabilidade
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O artigo 27.1 de TRIPS define como regra geral a patenteabilidade para qualquer
invencdo, de produto ou de processo, que satisfaca os requisitos de novidade, aplicacéo
industrial e atividade inventiva.

Barbosa (2003) define o requisito de novidade como a tecnologia que ainda ndo tenha
sido tornada acessivel ao publico, seja por via oral, escrita ou por seu préprio uso; a atividade
inventiva € a inovacdo que ndo seja dbvia para um técnico no assunto, ou seja, ndo pode ser
resultante de uma combinacéo de fatores sem que haja um efeito técnico novo e inesperado e,
por fim, ter aplicacdo industrial significa que a tecnologia deve poder ser aplicada em série e
em escala industrial, modificando diretamente a natureza, em uma atividade econdmica
qualquer e em qualquer meio produtivo.

Porém, os paragrafos 2 e 3 do artigo 27 sdo considerados excecles a essa regra, e
definem o que os Estados-membros podem considerar como invencfes nao-patenteaveis,
mesmo que cumpram os critérios de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, caso
iSs0 seja necessario, de acordo com o disposto, in verbis:

Art. 27.2 Os Membros podem considerar como ndo patenteaveis invengdes
cuja exploracao em seu territdrio seja necessario evitar para proteger a
ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a satde
humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente,
desde que esta determinacéo ndo seja feita apenas por que a exploragao é
proibida por sua legislacéo. (grifos da autora)

Art. 27.3 Os Membros também podem considerar como nao patenteaveis: a)
métodos diagnosticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais; b) plantas e animais, exceto microorganismos e
processos essencialmente bioldgicos para a producdo de plantas ou animais,
excetuando-se 0s processos nao-bioldgicos e microbioldgicos. N&do obstante,
0s Membros concederdo protecdo a variedades vegetais, seja por meio de
patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma
combinagdo de ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto quatro anos
apos a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

O texto internacional ndo oferece explicagdes textuais do porqué de vir a permitir que
os Estados excluam da patente os inventos cuja exploracdo possa ofender a ordem publica e os
demais valores citados no art. 27.2, ficando a critério dos Estados-membros excluirem certas
categorias de invencdes, a fim de proteger a saude publica.

De acordo com Barbosa (2014), essa exclusdo pode ter natureza politica, ja que a patente
pode ser entendida como uma concordancia estatal a uma determinada tecnologia; se sua
aplicacdo é ofensiva aos valores cruciais da sociedade, a manifestacdo estatal pode ser vista
como antissocial. Assim, ao negar uma patente, o Estado também estaria emitindo uma opinido

politica de ndo concordéncia com a atividade que considera prejudicial ou moralmente
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condenavel. Para melhor compreender a interpretacdo das definicdes de “moral e bons
costumes” dadas por TRIPS, Barbosa e Grau-Kuntz (2014) assim explicam:

Pode ser relevante a dizer, no entanto, que a disting¢do sibilina entre essas
duas expressdes abstratas ndo é o que parece relevante para a aplicacao
da exclusdo, em qualquer caso particular. O filtro relevante serd o do
equilibrio adequado dos interesses em jogo: em ambos 0s casos, 0
interesse da sociedade em jogo é a prevencao da rejeicdo do publico
guanto a emissdo de uma patente, como um ato estatal que da sua aceitacdo
a um certo tipo de tecnologia, da qual o uso seria escandaloso ou inaceitavel
pelo publico. (grifos da autora)

Em que pese a Cannabis ser considerada ilicita em muitos paises, inclusive no Brasil,
TRIPS néo discorre especificamente sobre a patenteabilidade de substancias ilicitas, mas define
em seu art. 27.2 que os membros signatarios podem considerar como nao patentedveis as
invencOes contrarias & ordem publica ou a moralidade.

A Cannabis, ainda hoje é considerada uma droga prejudicial, tendo passado por ciclos
de aceitacdo e condenacéo pelo Estado brasileiro, culminando com a legislacdo atual de drogas
que impede o seu uso e comercializacdo. Assim, ha de se considerar que a decisdo de conceder
Ou negar uma patente para produtos que contenham derivados da planta também néo deixa de
ser um ato politico, que passa pela percepcado de valores éticos e morais construidos socialmente
e pelo critério de validacao social. A concessao de uma patente, além dos aspectos formais ali
analisados, estd também relacionada com a busca pela validacéo social (BARBOSA, 2014).

Barbosa (2014) evidencia que TRIPS admite duas excec@es, a primeira é a de ordem
publica, dado que ndo existe uma ideia universal de ordem publica que seja aceita, € 0s membros
do Acordo tém liberdade para decidir sobre a patenteabilidade de determinado bem com base
nos seus valores morais e culturais. A outra excecao se refere a protecdo da "saude ou da vida
das pessoas ou dos animais" ou "vegetais".

A partir da analise legislativa do Acordo TRIPS, fica a encargo dos Estados-membros a
definicdo de suas normativas internas para assegurar a ordem publica ou a moralidade, ja que
ndo apresenta critérios exaustivos e, por esse motivo, o patenteamento de medicamentos a base
de CBD estara sujeito as regulamentacdes definidas pelas legislacdes referentes a propriedade
intelectual de cada pais.

2.2 LEI DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

A origem do projeto da Lei da Propriedade Industrial, lei n® 9.279 (BRASIL, 1996), se
deu a partir de uma presséo externa exercida pelo governo dos Estados Unidos com sancdes
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que foram impostas sob a se¢do 3012° do Trade Act (BARBOSA, 2010). Foi dada a Comiss&o
Interministerial, instituida pela Portaria Interministerial n° 346 de 1990, a tarefa de elaboragéo
do projeto de Lei. O grupo reuniu representantes do Ministério da Justica, da Economia, das
Relacbes Exteriores, da Saude e da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia, além dos técnicos do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e consultores externos (BARBOSA, 2010).

A LPI foi instituida concomitantemente a elaboracdo do acordo TRIPS, que teve
influéncia na elaboracédo da Lei brasileira. Assim como em TRIPS, a LPI adota em seu art. 8° 0
principio da universalidade das técnicas que considera como patenteavel toda invencdo que
tenha novidade, atividade inventiva e aplicabilidade industrial.

Considerando a definicdo dada pela LPI, toda invencéo € patenteavel desde que satisfaca
0s requisitos legais. A excecdo aplicavel a universalidade das técnicas € o art. 18 que define o

que pode ser considerado pelo Estado como ndo-patentedvel, in verbis:

Art. 18. N&o sdo patentedveis:

I - 0 que for contrario a moral, aos bons costumes e a segurancga, a ordem
e a saude publicas; Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou
produtos de qualquer espécie, bem como a modificagdo de suas propriedades
fisico-quimicas e os respectivos processos de obtencdo ou modificacéo,
quando resultantes de transformacdo do nucleo atémico; e Il - o todo ou
parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta. (grifos da autora)

[...] Parégrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que
expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composicao
genética, uma caracteristica normalmente ndo alcangavel pela espécie em

condicdes naturais. (grifos da autora)
Né&o obstante as pequenas diferencas entre a o art. 27.2 de TRIPS e o art. 18, inciso | da
LPI, no que diz respeito aos inventos ndo-patenteaveis, a lei brasileira optou por ndo confrontar
a legislacao internacional (BARBOSA, 2010). Assim, no que diz respeito a aplicabilidade
dessa normativa, a interpretacdo dada ao art. 18, inciso I, para a protecdo da moral, ordem
publica e bons costumes é a mesma atinente a TRIPS e como bem definiu Barbosa (2014), o

que se pretende com esse artigo € a protecdo do ente estatal, que seria lesado caso concedesse

29 Section 301 of the U.S. Trade Act of 1974 authorizes the President to take all appropriate action, including retaliation, to
obtain the removal of any act, policy, or practice of a foreign government that violates an international trade agreement or is
unjustified, unreasonable, or discriminatory, and that burdens or restricts U.S. commerce.
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o deferimento de uma patente cuja exploracdo comercial causasse algum tipo de horror ou
abominacéo a populacao.

Além dos critérios de novidade, atividade inventiva e aplicabilidade industrial, o
examinador pode indeferir uma patente com base em critérios discricionarios, ou seja, que
dependem de uma analise subjetiva, j& que clausula em questdo, art. 18 inciso |, ndo define
exaustivamente o que é considerado contrario a moral, aos bons costumes, a seguranga, a ordem
e a saude publicas (BARBOSA, 2014). O preenchimento dos requisitos técnicos pressupde uma
valoracdo quanto a moralidade dos fins almejados pela invencdo em sua aplicacdo industrial,
das implicacBes éticas decorrentes de sua exploracdo comercial e da compatibilidade e
atendimento dos principios juridicos fundamentais instituidos pela Carta Constitucional, de
forma a serem resguardados, ao final, a moral, os bons costumes e a ordem publica vigentes em
uma determinada sociedade (BARBOSA, 2014).

As decisdes proferidas pelo examinador do INPI devem seguir os requisitos de
patenteabilidade definidos pela LPI. Porém, a prépria lei também permite que o examinador
decida com discricionariedade com base em seu art. 18, I, ou seja, além dos critérios objetivos
definidos em lei, também existem os critérios subjetivos que podem ser levantados pelo
examinador antes de emitir sua decisdo. Ao considerar, por exemplo, um pedido de patente com
produto derivado da Cannabis, poderia o examinador indeferi-lo mesmo que cumprisse 0s
requisitos de patenteabilidade?

A critica, também levantada por Barbosa (2014), é a de que a avaliacdo de impedir a
concessdo da patente com base no art. 18, inciso |, se da antes mesmo de sua exploracédo
comercial, ou seja, em abstrato. Além disso, a avaliacdo desses critérios subjetivos é dada ao
examinador de patentes, que nem sempre terd conhecimentos especificos para avaliar 0s
possiveis danos objetivos a satde publica, a moral ou aos bons costumes.

Em consonéncia com o art. 27.3 de TRIPS, a LPI, no art. 18, inciso Ill, exclui da
patenteabilidade plantas, animais, ou parte deles, exceto os microrganismos transgénicos que
satisfacam os requisitos de patenteabilidade. No entanto, o uso, em composi¢des farmacéuticas,
de substancias obtidas ou isoladas de seres vivos naturais € passivel de patenteamento. Assim,
patentear 0 CBD, substancia proveniente da Cannabis, ndo seria possivel, vetado pela LPI,
porém o composto poderia ser patenteado caso esteja presente em uma composicao
farmacéutica.

2.2.1 A aprovacéo da lei 10.196/2001 e a incluséo do art. 229-C



47

Antes da implementacdo do acordo TRIPS, o antigo Cddigo da Propriedade Industrial
(CPI) brasileiro, Lei n°® 5772 (BRASIL, 1971), ndo considerava como patentedveis
medicamentos e produtos quimicos e farmacéuticos. Essa lei sé foi modificada 25 anos mais
tarde com a promulgacéo da LPI, que possibilitou o depdsito de patentes de farmacos.

Com o intuito de prevenir a concessdo de monopolios injustificaveis, que podem
acarretar aumento do prego e diminui¢do do acesso a medicamentos (CHAVES et al., 2007)
houve a aprovacdo pelo Congresso Nacional da Lei n° 10.196 (BRASIL, 2001), advinda da
medida provisoria n°® 99 (BRASIL, 1999), que provocou modificaces nos artigos 43 e 229 da
LPI.

Entre as modifica¢des incorporadas, encontra-se a determinacao de que as patentes de
processos e produtos farmacéuticos s6 podem ser concedidas mediante anuéncia prévia da
Anvisa, de acordo com o art. 229-C. A época da aprovacdo da lei, a Associacio Brasileira de
Propriedade Intelectual se manifestou contraria a decisdo, afirmando que feria as competéncias
do INPI, uma autarquia federal, estabelecidas no art. 240 da LP1 (JANNUZZI et al, 2008).

Muito se discute sobre a constitucionalidade da decisdo que incluiu a anuéncia prévia
como ‘“requisito” de patenteabilidade, visto que essa matéria ndo estaria prevista em suas
atribuicBes de acordo com o disposto na Lei n® 9.728/99. Porém, ha aqueles que defendem que
a anuéncia prévia é uma das melhores formas de proteger o interesse social e evitar possiveis
riscos a saude publica e ao desenvolvimento tecnoldgico do pais, a fim de evitar a concessdo
de patentes consideradas indevidas (VIEIRA et al., 2013).

Com o intuito de regulamentar os procedimentos para aplicacdo do art. 229-C, alguns
documentos foram produzidos conjuntamente entre Anvisa e INPI, incluindo a Portaria
Conjunta n® 1 (BRASIL, 2017). A Portaria assim delimita em seu Art. 4°:

Apobs recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
ANVISA analisara tais pedidos a luz da saude publica, mediante deciséo
consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional
competente no ambito da Agéncia.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario & saude publica
quando o produto ou o processo farmacéutico contido no mesmo apresentar
risco a saude.

82° O risco a salde sera caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender, ou 0 processo farmacéutico resultar em substancia cujo uso
tenha sido proibido no pais.

83° Quando a analise da ANVISA concluir pela ndo anuéncia, o pedido sera
encaminhado ao INPI, que publicarda a denegacdo da anuéncia e o
arquivamento definitivo na RPI. (grifos da autora)
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A partir da mudancga implementada pela Portaria, é de responsabilidade da Anvisa a
andlise dos pedidos recebidos apenas a luz da saude publica, ficando a avaliacdo dos critérios
de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicabilidade industrial) a cargo do INPI.

O proprio Art. 4° sana a divida do que ¢ definido como “a luz da satde publica”, ja que
0 risco serd considerado quando “o produto farmacéutico compreender, ou o processo
farmacéutico resultar em substdncia cujo uso tenha sido proibido no pais”. Considerando,
portanto, os pedidos de patentes contendo CBD que serdo analisados pela Anvisa, ndo ha que
se falar em risco a saude publica, ja que, com a atualizacdo da portaria SVS/MS n°344/98, o
CBD ndo é mais caracterizado como substancia proibida. Desse modo, superando a fase de
avaliacdo dos critérios de patenteabilidade presentes na LPI, a Anvisa analisar apenas se aquele
produto/processo contido no pedido podera vir a apresentar algum risco a saude publica.

No ano de 2017, atendendo ao publicado na Portaria Conjunta n® 2 (BRASIL, 2017), o
Grupo de Articulacdo Interinstitucional (GAI) foi constituido com o objetivo de analisar e
sugerir mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais para articulagdo entre a
Anvisa e 0 INPI, com o intuito de cumprir o disposto no art. 229-C*°.

A Diretoria de Patentes do INPI realizou um levantamento de pedidos de patente
devolvidos pela Anvisa por ndo se enquadrarem no art. 229-C da LPI. A sele¢éo dos pedidos a
serem encaminhados a Anvisa ndo é tarefa facil, ja que muitos deles possuem interface com a
area da saude, gerando duvidas quanto ao enquadramento no art. 229-C. Os dados permitiram
estabelecer um perfil de pedidos que ndo mais serdo encaminhados para fins de analise de

anuéncia prévia, o que permitird a eliminacao de trabalho desnecessario das duas instituicdes.

2.3 APROTECAO DE PRODUTOS A BASE DE CANABIDIOL

A Cannabis tem sido alvo de discusses nos EUA desde a promulgacéo do Controlled
Substances Act®!, em 1970, e, apesar de sua proibicio a nivel federal, teve um impacto na
cultura pop norte-americana, em filmes, propagandas, anuncios e festivais, como Woodstock,
gerando uma inddstria bilionaria e ainda incerta no que diz respeito aos ativos de propriedade
intelectual (WILLIS, 2017).

%0 Disponivel em <http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa> Acesso em
20/07/2019.

31 0 Controlled Substances Act (CSA) categoriza em cinco diferentes categorias as substancias de alguma maneira
regulamentadas pela legislacdo federal. Essa categorizacdo € baseada no uso médico da substancia, no potencial
de abuso e na responsabilidade de seguranga ou dependéncia. Disponivel em https://www.dea.gov/controlled-
substances-act. Acesso em: 18/09/2019.



http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa
https://www.dea.gov/controlled-substances-act
https://www.dea.gov/controlled-substances-act
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A permisséo para uso recreativo e medicinal ja é uma realidade em mais da metade dos
estados norte-americanos®?, mas a sua comercializacdo deve estar restrita aos estados em que é
permitida, pois ainda é considerada ilicita a nivel federal pelo Food and Drug Adminstration
(FDA). Além disso, a maconha esta inserida na classificacdo do CSA denominada como
Schedule 1, pois é considerada uma droga capaz de causar alto nivel de dependéncia, assim,
distribuir, comercializar e possuir a droga é proibido pela lei federal e, caso a norma seja
infringida, o individuo estara sujeito as medidas criminais cabiveis (CARMONA, 2017).

A partir de 1996, alguns estados norte-americanos descriminalizaram o uso da maconha,
a Califérnia foi o primeiro e desde entdo mais 33 outros estados j& o fizeram, movimentando
muito dinheiro e aquecendo o mercado interno para o desenvolvimento de produtos e registro
de marcas, como qualquer outro negdcio®,

Entretanto, devido a falta de regulamentacdo especifica acerca do patenteamento de
produtos derivados da Cannabis, o United States Patent and Trademark Office (USPTO)
continua indeferindo a maioria dos pedidos, haja vista a planta ainda ser ilegal a nivel federal.
Diferente do Brasil, a lei que regula as drogas nos EUA néo diferencia a Cannabis do CBD,
definindo como ilegal qualquer substancia proveniente da Cannabis, o que dificulta o processo
de patenteamento de produtos derivados da planta ou de seus constituintes.

Nos EUA, o USPTO concede diferentes tipos de patentes, as mais comuns sendo as
“patentes de utilidade” (protegem a utilidade ou aspectos funcionais de uma invengdo), as
“patentes de design” (protegem a aparéncia estética) e as “patentes de plantas” (protegem novos
tipos de plantas que se reproduzem assexuadamente). Para que seja considerada patenteavel a
invencdo deve ser nova, Util e ndo-6bvia (CARMONA, 2017). No que se refere ao requisito de
utilidade, a lei norte-americana nao é clara ao defini-lo e, nesse caso, a jurisprudéncia é utilizada
para melhor exemplificar a sua aplicabilidade. Historicamente o caso Lowell v. Lewis é
considerado o primeiro a versar sobre a definicdo do que poderia ser entendido como utilidade,
ou seja, tudo aquilo que ndo fosse frivolo ou prejudicial ao bem-estar, respeitando a moral
publica; essa definicdo veio a ser conhecida como a doutrina da utilidade moral (CARMONA,
2017).

Neste aspecto, como argumenta Carmona (2017), a Cannabis ainda é considerada ilegal

a nivel federal, o que poderia levar o0 USPTO a decidir que as invengdes relacionadas néo

2 Disponivel em https://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/08/08/estados-dos-eua-que-legalizaram-a-
maconha-reduzem-mortes-por-opioides-em-20percent.ghtml. Acesso em: 20/09/2019.

33 Disponivel em https://www.bradley.com/insights/publications/2019/04/difficulties-face-cannabis-patents-
trademarks-and-other-forms-of-intellectual-property. Acesso em: 17/08/2019.



https://g1.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/08/08/estados-dos-eua-que-legalizaram-a-maconha-reduzem-mortes-por-opioides-em-20percent.ghtml
https://g1.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/08/08/estados-dos-eua-que-legalizaram-a-maconha-reduzem-mortes-por-opioides-em-20percent.ghtml
https://www.bradley.com/insights/publications/2019/04/difficulties-face-cannabis-patents-trademarks-and-other-forms-of-intellectual-property
https://www.bradley.com/insights/publications/2019/04/difficulties-face-cannabis-patents-trademarks-and-other-forms-of-intellectual-property
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cumprem o requisito de utilidade, pois ndo forneceriam qualquer beneficio a populacéo. Por
outro lado, o fato de uma substancia ser ilegal ndo significa que ndo possa promover beneficios,
como no caso da Cannabis, que possui beneficios medicinais comprovados.

Considerando que o mercado da Cannabis estd em plena ascensdo e as industrias
buscam proteger seus inventos através de patentes, nos EUA a possibilidade se estende para
diversas areas como a protecdo de nova variedade de planta de Cannabis, e 0 USPTO ja
concedeu patentes para substancias isoladas da planta e outras envolvendo aparatos para fumar
(CARMONA, 2017).

Os EUA vém sendo criticados por ndo aplicarem o conceito de novidade na analise dos
pedidos de patentes. Como até ha pouco tempo a posse e o cultivo da maconha ainda eram
considerados ilegais, os produtores ndo revelaram publicamente as linhagens utilizadas, o que
criou uma espécie de “buraco negro” na informagdo, que remonta ao inicio do século XX,
quando a descriminalizagdo da planta ainda ndo era uma realidade. Isso limitou a capacidade
do USPTO de determinar se as cepas de maconha eram realmente novas e, provavelmente,
resultou em patentes concedidas indevidamente (LANDAU e WRIGHT, 2019). Ainda assim,
Landau e Wright (2019) alertam:

Outra exigéncia feita pelo governo e que pode gerar algum tipo de problema
diz respeito a uma exigéncia de que partes da planta sejam fornecidas ao
governo para obter uma patente de utilidade (em alguns casos) ou um
certificado de variedade vegetal (em todos os casos). Esta exigéncia coloca
um problema aparente: o envio de maconha pelo correio é contra a lei federal
e, até agora, nenhum certificado de variedade vegetal foi concedido para a
maconha. Para obter uma patente de utilidade para uma invencdo bioldgica, é
por vezes necessario fornecer algum material biolégico a partir do qual a
planta ou outra entidade biol6gica possa ser propagada para um depésito
bioldgico. Isso parece representar 0 mesmo problema.

Atualmente nos EUA héa cerca de 60 patentes ativas envolvendo desde métodos de
hidrogenagdo de 6leo de Cannabis, métodos de cultivo e extracdo, uso medicinal, até a
producéo de alimentos a base de infusdo de Cannabis®. Cultivadores da planta podem depositar
pedidos para patentes de plantas, desde que sejam novas espécies de reproducéo assexuada.>®.

Apesar das dificuldades que se apresentam no deposito de patentes para derivados de
Cannabis, algumas patentes tém sido concedidas. O USPTO concedeu a patente US 9,642,317

para a Biotech Institute LLC?®, na qual a empresa, através do depositario de sementes no Reino

%Disponivel em <https://www.ipwatchdog.com/2018/11/10/complicated-relationship-ip-law-
cannabis/id=102941/ >. Acesso em: 09/11/2019.
% 1dem.

% Disponivel em: https://thenationalmarijuananews.com/utility-patents-marijuana-biotech-institute-lic/. Acesso
em: 25/09/2019.



https://www.ipwatchdog.com/2018/11/10/complicated-relationship-ip-law-cannabis/id=102941/
https://www.ipwatchdog.com/2018/11/10/complicated-relationship-ip-law-cannabis/id=102941/
https://thenationalmarijuananews.com/utility-patents-marijuana-biotech-institute-llc/
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Unido, forneceu uma amostra de cultura de células a um depositario nos EUA. A empresa,
sediada na Califdrnia, ja depositou uma série de pedidos voltados para variedades de plantas de
Cannabis, a primeira, a Lemon Crush, foi depositada em marco de 2018 e depois mais seis
foram depositadas®’.

Um exemplo desse tipo de dualidade do governo norte-americano nas decisdes de
conceder patentes derivadas de Cannabis € o caso da patente US 6,630,507%, concedida em 07
de outubro de 2013. O deposito foi feito pelo Departamento de Saude e Servicos Humanos dos
Estados Unidos da América, o que representa uma contradi¢do, considerando que a legislacao
proibe a comercializacio e exploracdo do uso da planta a nivel federal. A época da concess&o
da patente, muitos ativistas que apoiam a maconha medicinal protestaram e indagaram como o
governo norte-americano pode negar os beneficios da maconha medicinal ao mesmo tempo em
que detém uma patente para esses mesmos beneficios*°.

No Canada, passos significativos foram tomados para legalizar o consumo da Cannabis
para fins recreacionais através do Cannabis Act*’. A legalizagdo aconteceu em 17 de outubro
de 2018. Com a estimativa de lucro de mais de U$ 8 bilhdes anualmente s6 no mercado
recreativo, as industrias ja vém buscando proteger os seus bens intangiveis através de direitos
de propriedade intelectual (BEER e GAFFEN, 2017).

Nesse emergente mercado, uma empresa canadense denominada Nextleaf se concentra
na fabricagéo de equipamentos para extracdo e processamento de Cannabis. A empresa, sediada
em Vancouver, ndo cultiva a planta, mas desenvolveu processos patenteados para extrair o 6leo
canabindide da planta®!. A patente US 9.987.567 - Cannabinoid extraction process and system
- é referente a um processo para extracdo de canabino6ide* e a patente US 10.245.525 - Closed-
loop multi-stage chilled filter system - esta relacionada a um sistema de filtragem para extratos

envolvendo Cannabis. A companhia é detentora da primeira patente de purificacdo de 6leo

37 Disponivel em: cannabisbusinesstimes.com/article/biotech-institute-cannabis-patent-applications/. Acesso em:
25/09/2019.

38 Cannabinoids as antioxidants and neuroprotectants. Disponivel em: http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-
Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&dJ=PALL &p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G
&1=50&51=6630507.PN.&OS=PN/6630507&RS=PN/6630507. Acesso em: 25/09/2019

39 Disponivel em: https://www.growroom.net/dea-6630507-patente/. Acesso em: 20/08/2019.

40 O Cannabis Act legalizou o0 uso recreativo de Cannabis no Canad4, em combinacdo com a legislacdo que o
acompanha. A lei € um marco na histéria legal da Cannabis no Canadd, ao lado da proibigdo de 1923. Disponivel
em: https://en.wikipedia.org/wiki/Cannabis_Act. Acesso em: 25/09/2019.

4 Disponivel em: https://moneytimes.com.br/startup-quer-aproveitar-a-proxima-grande-fase-da-industria-da-
maconha/. Acesso em: 20/08/2019.

42 Abstract: Raw plant material is mixed with ethanol under pressure to extract essential elements. The resulting
crude oil and ethanol with the dissolved essential elements is separated from the raw plant material and filtered to
remove particulates, waxes, lipids, fats and dissolved impurities. The ethanol is then evaporated from the resulting
mixture of crude oil and ethanol, and the remaining crude oil then undergoes decarboxylation and distillation to
obtain the essential elements. The ethanol may be chilled before adding it to the raw plant material.



http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=6630507.PN.&OS=PN/6630507&RS=PN/6630507
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=6630507.PN.&OS=PN/6630507&RS=PN/6630507
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect1=PTO1&Sect2=HITOFF&d=PALL&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsrchnum.htm&r=1&f=G&l=50&s1=6630507.PN.&OS=PN/6630507&RS=PN/6630507
https://www.growroom.net/dea-6630507-patente/
https://en.wikipedia.org/wiki/Cannabis_Act
https://moneytimes.com.br/startup-quer-aproveitar-a-proxima-grande-fase-da-industria-da-maconha/
https://moneytimes.com.br/startup-quer-aproveitar-a-proxima-grande-fase-da-industria-da-maconha/
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canabinoide no Canada e possui trés patentes nos EUA, para um processo de obtencdo de um
destilado contendo THC e CBD.

Outra empresa que também esta investindo no mercado da maconha medicinal no
Canada é a Canopy Growth e ja recebeu, inclusive, autorizacao para realizar a fase 2 dos testes
clinicos para avaliar o uso da Cannabis medicinal para o tratamento de insonia e ansiedade®.
A empresa ja depositou 39 pedidos de patentes nos EUA, relacionados aos efeitos da Cannabis
no tratamento de doencas como fibromialgia, esclerose lateral amiotréfica, ansiedade, entre
outras*,

A Canopy é hoje a maior empresa no mercado de maconha medicinal e busca
investimentos em outras areas que envolvam a utilizacdo da maconha como, por exemplo, a
producdo de bebidas. Para realizar este projeto, fez parceria com a empresa Constellation e com
a fabricante de cervejas Corona. A empresa também decidiu abrir uma filial em Sao Paulo da
Spectrum Therapeutics, sua divisdo dedicada aos produtos medicinais*. Além de investimentos
no mercado da maconha medicinal no Brasil, a empresa tem foco em cursos e atividades para
médicos e profissionais de saude, e em pesquisa. Em expansdo na América Latina, a empresa
ja possui filiais no Peru, Colémbia e Chile.

Na Europa, a Cannabis é permitida em diversos paises como Republica Tcheca,
Dinamarca, Alemanha, Finlandia, entre outros, mas cada pais possui a sua propria legislacdo
interna acerca do uso terapéutico da planta (SALERNO, 2018). A maioria dos produtos
vendidos na Europa esta em capsulas, sprays bucais ou folhas secas destinadas a vaporizacao,
sendo um dos mais populares o spray Sativex®, produzido pela empresa britdnica GW
Pharmaceuticals, utilizado no tratamento sintomético da espasticidade moderada a grave
relacionada a esclerose mdaltipla, e destinado a pacientes adultos ndo responsivos a outros
medicamentos antiespasticos*. O medicamento é aprovado em 28 paises, incluindo Canada,

Estados Unidos, Alemanha, Dinamarca, Suécia, Israel.

43 Disponivel em: https://economia.uol.com.br/noticias/bloomberg/2018/09/05/canopy-ve-muito-potencial-para-
maconha-medicinal-no-canada.htm. Acesso em: 20/08/2019.

4 Disponivel: https://midasletter.com/2018/04/canopy-growth-corp-tseweed-patents-medical-products/. Acesso
em: 20/08/2019.

4 Disponivel em: https://epocanegocios.globo.com/Empresa/noticia/2019/06/lider-mundial-de-produtos-base-de-
maconha-abre-filial-no-brasil.html. Acesso em: 27/09/2019.

4 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-
primeiro-remedio-a-base-de-cannabis

sativa/219201/pop_up? 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU_viewMode=print& 101 INSTANCE FXrpx9qY7F
bU_languageld=pt_BR. Acesso em: 26/09/2019.



https://economia.uol.com.br/noticias/bloomberg/2018/09/05/canopy-ve-muito-potencial-para-maconha-medicinal-no-canada.htm
https://economia.uol.com.br/noticias/bloomberg/2018/09/05/canopy-ve-muito-potencial-para-maconha-medicinal-no-canada.htm
https://midasletter.com/2018/04/canopy-growth-corp-tseweed-patents-medical-products/
https://epocanegocios.globo.com/Empresa/noticia/2019/06/lider-mundial-de-produtos-base-de-maconha-abre-filial-no-brasil.html
https://epocanegocios.globo.com/Empresa/noticia/2019/06/lider-mundial-de-produtos-base-de-maconha-abre-filial-no-brasil.html
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-primeiro-remedio-a-base-de-cannabis%20sativa/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-primeiro-remedio-a-base-de-cannabis%20sativa/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-primeiro-remedio-a-base-de-cannabis%20sativa/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/agencia-aprova-primeiro-remedio-a-base-de-cannabis%20sativa/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR
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Diferente da legislacdo norte-americana, a Convengéo de Patente Europeia em seu art.
53a estabelece que patentes ndo serdo concedidas para aquelas invengdes que forem contrarias
a moral e aos bons costumes (SALERNO, 2018).

No Brasil, como descrito no item 1.3.1, até 2015, a maconha e seus derivados, incluso
também o canabidiol, constavam da lista de substancias proscritas e ndo podiam ser objeto de
prescricdo e de manipulacdo de medicamentos alopaticos ou homeopaticos.

A Anvisa atualizou a Portaria SVS/MS n° 344/98, que aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e substancias proscritas, e tornou-
se possivel o registro de medicamentos que possuam em sua formulagdo derivados de Cannabis
sativa, em concentracdo de no méaximo 30 mg/ml de THC e 30 mg/ml de CBD.

Em 2017 a Anvisa incluiu a Cannabis sativa na lista das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB) que, de acordo com a lei 9.787 (BRASIL, 1999), é a denominacdo dada a um
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgao federal responsavel pela
vigilancia sanitaria. A medida ndo € uma autorizacdo ou reconhecimento da Cannabis como
planta medicinal, mas atesta que ela tem potencial para ser planta medicinal (pesquisa), pode
ser reconhecida e importada como planta medicinal (decisdes judiciais), ou pode ser utilizada
como insumo de um medicamento que receba registro*’. Com a alteragio da regulamentagao,
pedidos envolvendo medicamentos a base de CBD comecaram a ser depositados no INPI, como

pode ser inferido a partir de uma busca realizada na base de dados do Instituto.

47 Disponivel em <http://portal.anvisa.gov.br/rss/-/asset_publisher/Zk4q6UQCj9Pn/content/lista-oficial-de-
farmacos-inclui-cannabis-/219201> Acesso em 21/07/2019.
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3 PEDIDOS DE PATENTE DEPOSITADOS NO INPI CONTENDO CBD

Com uma populacdo de mais de 200 milhGes de pessoas, e diversas enfermidades que
poderiam ser tratadas com medicamentos a base de CBD, o mercado de Cannabis medicinal no
Brasil pode crescer consideravelmente.

O grande interesse na Cannabis medicinal se reflete no nimero de artigos cientificos
produzidos nos Gltimos anos. Foi realizada uma busca no Web of Science, banco de dados que
inclui todas as éareas do conhecimento com ferramentas particulares para analises
bibliométricas, disponivel em institui¢des federais no Brasil através do Portal de Periodicos da

CAPES (http://www.periodicos.capes.gov.br/). O acesso ocorreu no dia 1 de julho de 2019 e 0

periodo considerou todos os documentos indexados na base desde 2010 até a data da pesquisa.

A pesquisa foi realizada através da opgao “Pesquisa Avangada”, no campo TS (pesquisa
termos nos campos titulo, resumo e palavras-chave), utilizando-se o termo “CBD”. Foram
excluidos termos de outras areas que utilizam a sigla CBD, como completely randomized block,
chemical-bath-deposited, component based development.

Foram recuperadas 7.070 publicagdes, e 0 nUmero vem aumentando a cada ano, com a
maior parte delas concentrada nas areas de farméacia e farmacologia.

Segundo um estudo feito pela New Frontier Data, autoridade global da industria de
Cannabis em relatérios de inteligéncia de negocios e analise de dados, em parceria com a The
Green Hub, uma das primeiras plataformas de pesquisa e informacdo de Cannabis medicinal
no Brasil, a legalizacdo para fins medicinais por parte do governo brasileiro poderia movimentar
o correspondente a R$ 4,4 bilhdes anuais, beneficiando mais de trés milhdes de pacientes nos
primeiros trés anos (NEW FRONTIER, 2018).

As empresas farmacéuticas veem a maconha medicinal como um lucrativo mercado no
qual o investimento na producdo de novos medicamentos poderia ser garantido através da
propriedade industrial.

Com o intuito de compreender quem sdo os atores interessados nessa protecao no Brasil
e de que modo o INPI vem avaliando os pedidos de patente contendo CBD foram analisados 0s

depdsitos no pais.

3.1. METODOLOGIA

Para o levantamento dos pedidos foi utilizada a base de patentes do INPI

(https://gru.inpi.gov.br/pePl/jsp/patentes/PatenteSearchBasico.jsp), de livre acesso, e que


http://www.periodicos.capes.gov.br/
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possibilita a busca direta nos documentos nacionais. O acesso ocorreu no dia 1 de outubro de
2019 e o periodo considerou todos 0s documentos indexados na base desde 2000 até a data da
pesquisa, porque ndo foram encontrados resultados antes desse periodo.

As palavras-chave utilizadas na busca, realizada através da opc¢éo “Pesquisa Bésica”,
foram “CBD” ¢ “canabidiol” nos campos “Titulo” e “Resumo”.

Visando os depdsitos referentes a preparagdes com fins medicinais, foi também
realizada uma busca através da opcdo “Pesquisa Avancada” com a classificacdo A61K, da
Classificacdo Internacional de Patentes (CIP), referente a preparacdes para finalidades médicas,
odontologicas ou higiénicas.

Foi encontrado um total de 21 documentos, excluidos aqueles em duplicidade.

Uma vez recuperados, os documentos foram importados para uma planilha Excel

para posterior analise qualitativa.

3.2 RESULTADOS

O ndmero de depdsitos se manteve constante ao longo do tempo (Figura 8), com um

aumento no ano de 2015, seguido de decréscimo nos anos seguintes.

Pedidos de patente por ano
w B (6] (op]

2000 2001 2009 2011 2012 2013 2015 2016 2017 2018

Figura 8. Evolugéo temporal dos pedidos de patente envolvendo CBD.
Fonte: Elaborada pela autora com base nas informaces retiradas da base do INPI.

A falta de uma regulamentacéo nacional que discorra sobre o plantio, cultura e colheita
da Cannabis poderia ser um fator que inibe o depdsito de patentes. Esta regulamentacdo
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facilitaria as pesquisas sobre medicamentos a base de CBD e, consequentemente, 0
desenvolvimento de novos produtos a serem patenteados. Frente as incertezas quanto a
regulacdo da planta em territério nacional, além das questdes culturais e morais que ainda
permeiam a tematica, resta claro que as empresas que procuram investir nestes produtos no

Brasil encontram dificuldades, principalmente no que diz respeito ao patenteamento em

territério nacional.

Os 22 depositos encontrados na base do INPI estdo detalhados na tabela 1.

Tabela 1. Dep06sitos de patentes na base do INPI envolvendo CBD

N° do documento Data de Titulo Depositante
depdsito
P1 0009200-2 22/03/2000 COMPOSTOS E Immugen
COMPOSIGOES PARA O Pharmaceuticals
TRATAMENTO DE DOENCAS ’
ASSOCIADA COM Inc. (Estados
DISFUNCAO IMUNE Unidos)
Pl 0114717-0 16/10/2001 PROCESSO PARA Delta-9-Pharma
PRODUCAO DE UM
EXTRATO CONTENDO GMBH.
TETRAHIDROCANABINOL E (Alemanha)
CANABIDIOL DE MATERIAL
VEGETAL DE CANNABIS,
BEM COMO EXTRATOS DE
CANNABIS
Pl 0821461-1 17/12/2008 USO DE CANABIOIDES EM GW PHARMA
COMBINAGCAO COM UM
MEDICAMENTO LIMITED (GB)
ANTIPSICOTICO
Pl 0906936-4 21/01/2009 USO DE CANABINOIDE GW Pharma
CANABIDIOL E Limited (Reino
CANABINOIDE
TETRAIDROCANABIVARINA Unido)
BR 112012024480-9 30/03/2011 USO DE FITOCANABINOIDES GW Pharma
CANABIDIVARINA (CBDV) Limited (Reino
NO TRATAMENTO DA
EPILEPSIA Unido)
BR 112013017154-5 03/01/2012 USO DE FITOCANABINOIDE GW Pharma
CANABIDIOL (CBD) EM Limited (Reino
COMBINACAO COM UM
FARMACO ANTIEPILEPTICO Unido)

(continua)

PADRAO (SAED) NO
TRATAMENTO DE EPILEPSIA
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BR 112014007519-0 14/09/2012 COMPOSICAO GW Pharma
FARMACEUTICA Limited (Reino
COMPREENDENDO 0OS
FITOCANABINOIDES Unido)
CANABIDIVARINA (CBDV) E
O CANABIDIOL (CBD)
BR 112014030406-8 10/06/2013 COMBINACAO DE GW Pharma
CANABIDIOL Limited (Reino
FITOCANABINOIDE COM
HIPOTERMIA TERAPEUTICA Unido)
BR 112016029498-0 17/06/2015 CANABIDIOL, METODO GW Pharma
PARA TRATAMENTO DE Limited (Reino
EPILEPSIA, E, COMPOSICAO.
Unido)
BR 112016029506-4 17/06/2015 CANABIDIOL, E, METODO GW Pharma
PARA TRATAMENTO DE Limited (Reino
EPILEPSIA RESISTENTE A
TRATAMENTO. Unido)
BR 112017014375-5 20/07/2015 COMPOSICOES E METODOS  Medipath, Inc.
PARA ADMINISTRACAO (Estados
FISIOLOGICA USANDO
CANABIDIOL. Unidos)
BR 102015024165-8 18/09/2015 COMPOSICAO Prati, Donaduzzi
FARMACEUTICA ORAL & Cia Ltda
COMPREENDENDO
CANABINOIDE, PROCESSO (Brasil)
PARA SUA PREPARACAO E
SEU USO
BR 112017007774-4 14/10/2015 UM OU UMA COMBINACAO GW Pharma
DOS FITOCANABINOIDES Limited (Reino
CANABIDIOL (CBD);
CANABIDIVARINA (CBDV); E Unido)
TETRA-
HIDROCANABIVARINA
(THCV), COMBINACAO DOS
FITOCANABINOIDES,
FORMULACAO
FARMACEUTICA, E,
METODO PARA
TRATAMENTO DE UM
INDIVIDUO QUE SOFRE DE
DISTROFIA MUSCULAR DE
DUCHENNE (DMD).
BR 112017007767-1 14/10/2015 CANABIDIOL PARA USO, GW Pharma
METODO PARA TRATAR UM Limited (Reino
PACIENTE QUE SOFRE DE
COMPLEXO ESCLEROSE Unido)

TUBEROSA, E,
COMPOSICAO.

(continua)



BR 112017007777-9

14/10/2015 CANABIDIOL PARA USO, GW Pharma
METODQ PARA TRATAR Limited (Reino
CONVULSOES ATONICAS, E,
COMPOSICAO. Unido)
BR 112017027166-4 16/06/2016 CANABIDIOL, METODO GW Research
PARA TRATAR Limited
CONVULSOES FOCAIS NA
SiNDROM~E DE DRAVE, E, (Reino Unido)
COMPOSICAO PARA USO NO
TRATAMENTO DE
EPILEPSIA.
BR 102016023848-0 13/10/2016 ANTICONVULSIVANTE, USO Proteimax
E COMPOSICAO Biotecnologia
FARMACEUTICA CONTENDO 9
O MESMO Ltda / Remer
Consultores
Assessoria
Empresarial
Ltda
(Brasil)
BR 112018008601-0 27/10/2016 COMPOSICOES Jay Pharma, Inc.
COMPREENDENDO O (Estados
CANABIDIOL E SEGUNDOS
AGENTES TERAPEUTICOS Unidos)
PARA O TRATAMENTO DE
CANCER
BR 112018074859-5 01/06/2017 CBD OU UMA COMPOSICAO  Pharmotech SA
DO MESMO, USO DE CBD OU (Suica)
UMA COMPOSICAO DO ¢
MESMO
BR 112019006081-2 28/09/2017 PROCESSOS PARA Yissum
EXTRACAO DE UM

CANABINOIDE E PARA
EXTRACAO DE UM CBD, Development
MEIO CARREGADO COM Company of the
CANABINOIDE, MEIO
CARREGADO COM CBD, Hebrew
ALIMENTO, SUPLEMENTO
ALIMENTICIO OU
COMPOSICOES Jerusalem LTD
NUTRACEUTICAS, (Israel)
COMPOSICAO
FARMACEUTICA, METODO
DE TRATAMENTO, E, MEIO
DE EXTRACAO.
11/10/2017 USO DE COMPOSTO, Proteimax
COMPOSICAO Biotecnologia
FARMACEUTICA CURATIVA

OU PROFILATICA DE Ltda / Remer
. CONVULSOES
(concluséo)

Research

University of

BR 112019001121-8

Consultores
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Assessoria
Empresarial
Ltda
(Brasil)
BR 102018002843-0 09/02/2018 COAMPOSIC;AO Prati, Donaduzzi
FARMACEUTICA E USO DA & Cia Ltda/

MESMA
Universidade de

Sé&o Paulo
(Brasil)

Fonte: Elaborada pela autora.

No mercado internacional, uma das maiores empresas do setor da maconha medicinal é
a GW Pharmaceuticals, empresa biofarmacéutica britanica ha mais de 20 anos no mercado, que
ja possui 11 pedidos de patente de medicamentos a base de CBD no Brasil, aproximadamente
50% do total de pedidos depositados no pais. Em 2010 a GW produziu o Sativex®, um spray
utilizado no alivio dos sintomas de esclerose multipla, lider mundial de prescricdo medicinal de
derivados da Cannabis quando foi lancado®.

O Brasil ainda possui um baixo indice de depositos, apenas quatro, correspondendo a
19% do total encontrado. Empresas nacionais dependem da importacdo da planta para a
realizacdo de pesquisas, outras tém autorizacdo especial para plantar, como é o caso da ONG
Abrace, mas ainda ndo é matéria regulamentada pela Anvisa.

Oliveira e colaboradores (2018) realizaram um mapeamento tecnolégico do CBD em
territorio brasileiro, por meio de andlise de pedidos de patentes e mostraram que paises
estrangeiros sdo 0s Unicos depositantes no INPI de processos relacionados a finalidades
farmacéuticas.

De acordo com a Lei n®11.343/2006 fica a cargo da Anvisa a regulamentacdo do cultivo
de plantas para fins exclusivos de pesquisa e uso medicinal. Visando a construcdo desta
regulamentacdo, com critérios de seguranca e controle para o cultivo e utilizagao destas plantas,
a Agéncia divulgou uma ficha de planejamento e acompanhamento*. No planejamento foram
descritas as motivagdes para inclusdo da tematica da Agenda Regulatéria do 6rgéo:

1) Necessidade de viabilizacdo de pesquisas e desenvolvimento no pais de produtos com

plantas sujeitas a controle especial;

48 Disponivel em: https://www.clustermarket.com/blog-1/gw-pharmaceuticals. Acesso em 10/10/2019.
4 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4534619/1.14.pdf/757d5fb0-f66a-4c6f-8256-
9a88861a239b. Acesso em 10/10/2019.



https://www.clustermarket.com/blog-1/gw-pharmaceuticals
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4534619/1.14.pdf/757d5fb0-f66a-4c6f-8256-9a88861a239b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4534619/1.14.pdf/757d5fb0-f66a-4c6f-8256-9a88861a239b
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2) Necessidade de discussdo para proposicdo de critérios de seguranga e controle
necessarios para o cultivo, por pessoas juridicas, de plantas que possam dar origem as
substancias sujeitas a controle especial constantes na Portaria SVS 344/98 e em suas
atualizacdes;

3) Necessidade de propor estratégias que permitam o controle efetivo do cultivo dessas
plantas, bem como a devida fiscalizagdo das atividades autorizadas;

4) Necessidade de avaliagdo dos impactos, no ambito das competéncias de cada
orgao/instituicdo envolvido;

5) Necessidade de regulamentacgéo da Lei n.° 11.343 e do Decreto 5912/2006, que preveem
a autorizacao do plantio exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e
prazo predeterminados, mediante fiscalizacao;

6) Necessidade de supervisao direta do uso de produtos por pacientes.

Apesar das motivacdes apresentadas pela Anvisa serem essenciais para a promocgao de
estratégias internas para controle efetivo do cultivo, propiciando o auxilio a pacientes que
necessitam da planta, além do impulsionamento dos estudos em territorio nacional,
representantes de alguns ministérios, como o ministro da Cidadania, Osmar Terra, ja
expressaram publicamente o descontentamento com a possivel decisdo da Anvisa em liberar o
cultivo da planta. Em entrevista concedida ao Estidio Gaticho®, o ministro afirmou que a
decisdo da Anvisa é um ato de irresponsabilidade, pois o0 governo atual é contra a liberacgéo.
Apesar das controveérsias entre o governo federal e a Anvisa, ndo ha como negar as evidéncias
comprovando os beneficios terapéuticos da planta. Em reunido no dia 03 de dezembro de 2019,
a Anvisa decidiu que produtos derivados de Cannabis ndo podem ser definidos como
medicamentos, pois ndo ha comprovacdo suficiente de eficacia e seguranca. Portanto, aprovou
a criagdo de uma nova classificagdo, “produtos a base de Cannabis”, permitindo a
comercializacdo no Brasil exclusivamente em farmacias e drogarias®’. A produgdo podera ser
feita por empresas nacionais e estrangeiras e a matéria-prima semielaborada para a fabricagédo

em territorio nacional podera ser importada, ja que a proposta de resolucdo para autorizar o

Disponivel em: https://gauchazh.clicrbs.com.br/saude/noticia/2019/07/osmar-terra-defende-fechar-anvisa-se-
plantio-da-cannabis-for-aprovado-no-brasil-cjyg91sqd048401msffggzsmc.html. Acesso em 10/10/2019.

51 Disponivel em:  http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/entenda-
produtos-derivados-de

cannabis/219201?p p_auth=pTN2Ihzd&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.qov.br
%2Fnoticias%3Fp p auth%3DpTN21hzd%26p p id%3D101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU%26p p lifecycle
%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p p_mode%3Dview%26p p col id%3D 118 INSTANCE KzfwbgagUN
dE__ column-1%26p p col count%3D1. Acesso: 04/12/2019.
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/entenda-produtos-derivados-de%20cannabis/219201?p_p_auth=pTN2Ihzd&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpTN2Ihzd%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/entenda-produtos-derivados-de%20cannabis/219201?p_p_auth=pTN2Ihzd&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DpTN2Ihzd%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1
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plantio para fins medicinais foi arquievada. As empresas que pretendem solicitar a Autorizagao
Sanitaria da Anvisa para a producdo deverdo atender os seguintes requisitos:

1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com atividade de
fabricar ou importar medicamento.

2. Autorizacgéo Especial (AE).

3. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de medicamentos para a empresa
fabricante do produto.

4. Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de medicamento.

5. Racional técnico e cientifico que justifique a formulacao do produto de Cannabis e a via de
administragao.

6. Documentacdo técnica da qualidade do produto.

7. Condicdes operacionais para realizar as analises do controle de qualidade em territorio
brasileiro.

8. Capacidade para receber e tratar as notificacfes de efeitos adversos e queixas técnicas sobre
0 produto.

9. Conhecimento da concentracdo dos principais canabinoides presentes na formulagéo,
dentre eles 0 CBD e o THC, além de ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto
de Cannabis®2.

Preenchendo os requisitos necessarios para a producdo, esses produtos poderdo ser
prescritos por médicos. A prescri¢do ird variar de acordo com a concentracdo de THC, aqueles
com concentracdo superior a 0,2% s6 poderdo ser prescritos a pacientes terminais ou que
tenham esgotados as alternativas de tratamentos.

Apds a reunido de 03/12/19, a Anvisa emitiu a RDC 327/2019 que dispdes sobre 0s
procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importagédo, bem
como estabelece requisitos para a comercializacao, prescri¢do, dispensacdo, monitoramento e
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais.

A ndo existéncia de normas para o plantio, cultivo, colheita de Cannabis para fins
medicinais ou de pesquisa cientifica prejudica a exploracdo do potencial terapéutico e,
consequentemente, mercadolégico da planta.

O investimento em P&D no Brasil na industria farmacéutica ainda é reduzido,
dificultando a competicdo no mercado com as lideres multinacionais (AVILA, 2004 apud
PONTES, 2017).

52idem
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Como visto, a concessao da patente para produtos farmacéuticos fica condicionada a
anuéncia prévia da Anvisa (Artigo 229-C). De acordo com 0s resultados encontrados a partir
da busca realizada no INPI, dos 21 pedidos depositados, nove ja foram encaminhados para a

Anvisa para a anuéncia, dos quais apenas dois foram analisados.

3.3 PEDIDO PI 0906936-4

O pedido Pl 0906936-4, intitulado Uso de canabindide canabidiol e canabindide
tetraidrocanabivarina, cujo titular é a empresa GW Pharma Limited, foi encaminhado para a
Anvisa no dia 10/10/2017, conforme publicacdo na Revista da Propriedade Industrial (RPI) n°
2440. A ndo anuéncia da Anvisa foi publicada em 29/01/2019, na RPI n° 2508 (Figura 9).

RPT Data RPI Despacho  Img Complemento do Despacho
2517 02/04/2019 11.18 -

2508 29/01/2019 7.6 «a - NOTIFICACAO DE NAQ ANUENCIA RELACIONADA COM O ART. 229 DA LPI

2467 17/04/2018 6.6.1
De acordo com o artigo 229-C da Lei n? 10196/2001, que modificou a Lei n® 9279/96, a concessdo da patente estd
condicionada & anuéncia prévia da ANVISA. Considerando a aprovacdo dos termos do Parecer n©

2440 10/10/2017 74 " 337/PGF/EA/2010, bem como a Portaria Interministerial N° 1065 de 24/05/2012, encaminha-se o presente pedido
para as providéncias cabiveis.

2325 28/07/2015 1.3 ix

2121 30/08/2011 i1

Figura 9. PublicacGes no INPI referentes ao pedido de patente Pl 0906936-4.
Fonte: Base do INPI.

No parecer técnico a Anvisa justifica que o pedido continha como objeto de
reivindicagdo “outro canabindide” e a tetraidrocanabivarina (THCV), ambas substancias
relacionadas entre as proibidas no pais (proscritas), de acordo com as listas E (Lista de Plantas
Proscritas que podem originar Substancias Entorpecentes e/ou Psicotropicas) e F (Lista das
Substancias de Uso Proscrito no Brasil), da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998.

Em exigéncia formulada pela Anvisa, antes da decisdo final de ndo anuéncia, foi
solicitado que fossem excluidas do pedido as substancias proscritas, sendo 0 requerente
notificado em 20/04/2018. Entretanto, este ndo apresentou manifestacdo ao parecer no prazo
determinado. Assim, a invenc¢do foi considerada ndo patenteavel por ser “contraria a saude
publica”, nos termos do art. 18, inciso I, da LPI, cumprindo o disposto no art. 4° da Portaria

Conjuntan® 1.

3.4 PEDIDO BR 112014030406-8
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O pedido BR 112014030406-8, intitulado Combinacéo de canabidiol fitocanabinoide
com hipotermia terapéutica, cujo titular é também a empresa GW Pharma Limited, foi
encaminhado para a Anvisa no dia 23/01/2018, conforme publicacdo na RPI n® 2455, com a

posterior publicacdo da anuéncia da Anvisa em 21/05/2019 na RPI n® 2524 (Figura 10).

Publicagdes
RPI Data RPI Despacho  Img Complemento do Despacho
2537 20/08/2019 6.21 *-

2524 21/05/2019 235 - NOTIFICAGAO DE ANUENCIA RELACIONADA COM O ART 229 DA LPT

2509 05/02/2019 25.7 -

2463 20/03/2018 6.9 - - Anulada a publicacdo cddigo 6.6.1 na RPI n® 2462 de 13/03/2018 por ter sido indevida.

24562 13/03/2018 6.6.1 -

2461 06/03/2018 6.6.1 =
De acordo com o artigo 229-C da Lei n® 10196/2001, que modificou a Lei n® 9279/96, a concessdo da patente esta
condicionada a anuéncia prévia da ANVISA. Considerando a aprovacdo dos termos do Parecer n®

2455 23/01/2018 7.4 B 337/PGF/EA/2010, bem como a Portaria Interministerial N9 1065 de 24/05/2012, encaminha-se o presente pedido
para as providéncias cabiveis.

2425 27/06/2017 13 _ Publicacdo automatica da admissihilidadi?_ da fase nacional depositado v_ia PCT . Tratado de cooperacdo em matéria
de Patentes, conforme Instrugdo Mormativa n? 02, de 06/06/2017 publicada na RPI n® 2422, de 06/06/2017.

2307 24/03/2015 1.1

Figura 10. Publicacdes no INPI referentes ao pedido de patente BR 112014030406-8.
Fonte: Base do INPI.

De acordo com o parecer técnico da Anvisa, publicado em 21/05/2019, o pedido foi
anuido pois as substancias contidas no pedido ndo estdo relacionadas entre aquelas proibidas
no pais, de acordo com as listas E e F da Portaria SVS/MS n° 344/98. Porém, o pedido ainda
esta sendo analisado pelo INPI, que até 0 momento ndo emitiu uma decisdo final.

A Anvisa vem seguindo o disposto na Portaria Conjunta n°® 1, que regulamenta os
procedimentos para aplicacdo do Art. 229-C da LPI, analisando os pedidos de patente
encaminhados pelo INPI a luz da salde publica, sendo o risco a salde caracterizado quando o
produto farmacéutico compreender, ou o processo farmacéutico resultar em substancia cujo uso
tenha sido proibido no pais. A Anvisa cabe apenas a analise dos critérios referentes a saude

publica.

3.5 PEDIDO PI 0821461-1

O pedido PI 0821461-1, intitulado Uso de canabindides em combinagdo com um
medicamento antipsicético, cujo titular é também a empresa GW Pharma Limited, foi
encaminhado para a Anvisa no dia 10/10/2017, conforme publicacdo na RPI n° 2440, com a

posterior publicacdo da ndo anuéncia da Anvisa em 24/09/2019 na RPI n° 2542 (Figura 11).
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RPI Diats RPI Despacho  Img Complements do Despacho
2554 17/12/2019 11.18 - -

b
2542 24/09/2019 7.6 = - NOTIFICACAO DE NAQ ANUENCIA RELACIONADA COM O ART. 229 DA LPI
2457 17/04/2018 5.7 -
2455 03/04/2018 25.1 -y
2453 20/03/2018 5.7 -1

De acordo com o artigo 229-C da Lei n® 101962001, que medificou a Lei n® 927996, a concess3o da patente esta

2440 10/10/2017 = _ condicionada & anuéncia prévia da ANVISA. Considerando a aprovacdo das termos do Parecer n® 337/PGF/EA/2010,

bem como a Portaria Interministerial Mo 1055 de 24/05/2012, encaminha-se o presentz padido pars a5 providéncias
cabiveis,

Figura 11. Publicac6es no INPI referentes ao pedido de patente Pl 0821461-1.
Fonte: Base do INPI.

No parecer técnico a Anvisa justifica que o pedido continha como objeto de
reivindicacdo o0 uso de canabindides em combinacdo com um medicamento antipsicético e a
substancia contida nesse pedido, a tetraidrocanabivarina, esta relacionada entre aquelas
proibidas no pais (proscritas), de acordo com as listas E (Lista de Plantas Proscritas que podem
originar Substancias Entorpecentes e/ou Psicotropicas) e F (Lista das Substancias de Uso
Proscrito no Brasil), da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998.

Em exigéncia formulada pela Anvisa, antes da decisdo final de ndo anuéncia, foi
solicitado que fossem excluidas do pedido as substancias proscritas, sendo o requerente
notificado em 15/03/2019. Entretanto, este ndo apresentou manifestacdo ao parecer no prazo
determinado. Assim, a invengdo foi considerada ndo patenteavel por ser “contraria a saude
publica”, nos termos do art. 18, inciso I, da LPI, cumprindo o disposto no art. 4° da Portaria

Conjuntan® 1.
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CONSIDERACOES FINAIS

A discussdo sobre a Cannabis e seus beneficios medicinais vem crescendo no Brasil e
no mundo, reflexo disso sdo os diversos eventos, noticias e projetos de lei que surgiram nos
ultimos anos.

No Brasil, a discussao ja chegou a Anvisa, 6rgao responsavel por regulamentar o cultivo
e estudo da Cannabis, mas caminha a passos lentos, acarretando um cenario em que a maioria
das empresas depositantes de pedidos de patentes farmacéuticas contendo CBD ¢ estrangeira.
Os pedidos de patentes depositados no INPI, que atendam aos requisitos de patenteabilidade,
irdo depender da analise da Anvisa gque, ap6s a atualizacdo da Portaria Conjunta n° 1, deve ser
feita a luz da saude publica. Nao ha argumentos para o indeferimento de pedidos contendo o
CBD, né&o mais proibido atualmente.

Os pedidos de patentes farmacéuticas contendo CBD poderiam ser indeferidos com base
no art. 18, inciso I, da LPI, considerados pelos examinadores do INPI contrarios a moral e aos
bons costumes. No entanto, estes pedidos, quando anuidos pela Anvisa, possuem o aval do
Orgdo responsavel por analisar se a substancia ali contida é ou ndo proibida e, portanto, contréria
a saude publica. Por outro lado, como ressaltou Barbosa (2014), hd de se considerar que a
decisdo de conceder ou negar uma patente para produtos que contenham derivados da planta,
além dos aspectos formais ali analisados, estd também relacionada a busca pela validacédo
social, ndo deixando de ser um ato politico, que passa pela percepc¢édo de valores éticos e morais
construidos socialmente.

A recente decisdo da Anvisa de regulamentar o registro de medicamentos a base de
Cannabis possibilitara que empresas, nacionais e estrangeiras, comecem a fabricar estes
produtos. Porém, sem a regulamentacéo do cultivo, a exploragéo do potencial terapéutico ainda
fica prejudicada, pois a producdo devera ficar restrita a grandes empresas que dominam o
mercado, e a competicdo favoreceria 0s pacientes. No entanto, estas novas regras abrem um
horizonte de possibilidades, também para os insumos derivados, como o CBD, com inimeros

e inegaveis beneficios sociais e econdémicos.
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ANEXO A - Consulta publica n® 654 e n° 655

Consulta Publica n°® 654, de 13 de junho de 2019
D.O.U de 14/6/2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ihe confere os arts 7°, 11 e 1V, 15, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,
I11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme
deliberado em reunido realizada em 11 de junho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes
ao texto da Proposta de Consulta Publica que dispde sobre o procedimento especifico para
registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apo6s a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet
e as sugestBes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=48031.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”,
inclusive durante o processo de consulta.

82° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado
namero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacéo de acesso do cidadédo a recursos informatizados serd permitido o envio
e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biolégicos - GGMED, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia DF, CEP 71.205-
050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-

050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta pablica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a
deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
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ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
Processo n°: 25351.421833/2017-76

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispde sobre o procedimento especifico para
registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos. Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n° 1.14 Area responsavel: GGMED
Diretor Relator: WILLIAM DIB
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre o procedimento especifico para registro e monitoramento de medicamentos a base
de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos. A Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado
ao art. 79, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-presidente, determino a
sua publicagéo.

CAPITULO |
Disposigdes Iniciais
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo define os procedimentos especificos necessarios para registro e
monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e andlogos sintéticos,
conforme prevé a Convencdo Unica de Entorpecentes de 1961, emendada pelo protocolo de
1972, promulgada por meio do Decreto n° 54.216, de 27 de agosto de 1964, que afirma que as
partes adotardo todas as medidas legislativas e administrativas que possam ser necessarias para
dar cumprimento & Convengdo em seu respectivo territorio e limitardo exclusivamente a
producdo, fabricacdo, exportacdo, importacdo, distribuicdo, comércio, uso e a posse de
entorpecentes para fins médicos e cientificos.

Secéo 11
Da Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica ao registro e ao monitoramento de medicamentos a base de
Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos.

Paragrafo Unico. Esta Resolucéo se aplica apenas aos medicamentos nas formas farmacéuticas
de capsula, comprimido, pd, liquido, solucdo ou suspensédo e cuja via de administracéo seja
oral.

CAPITULO I
Do Registro de Medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos
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Secéo |
Condicdes Gerais

Art. 3° Para que sejam aplicados os procedimentos especificos previstos nesta Resolucéo, a
solicitagdo de registro deve ser referente a medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados
e analogos sintéticos.

Art. 4° No momento do protocolo da peticdo de registro, a empresa deve informar se a
solicitacdo é referente a medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos objeto desta Resolucao.

Art. 5° As peticbes de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos devem estar acrescidas da seguinte documentacao:

| - descricdo da doenca para a qual o medicamento sera indicado;

Il - relevancia do medicamento para tratamento da doenca; e

I11 - comprovacao de uso seguro por meio de literatura técnico-cientifica.

Paragrafo tnico. Os procedimentos especificos previstos nesta Resolucao se aplicam apenas a
medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos cuja indicacao
terapéutica seja restrita a pacientes com doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida
e sem alternativa terapéutica.

Art. 6° Caso a relevancia do medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos para tratamento da doenca nédo seja confirmada durante a analise técnica, a peticdo
serd indeferida.

Secéo 11
Do Registro

Art. 7° A solicitacdo de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos deve ser realizada conforme legislacédo vigente para a categoria regulatoria,
acrescida da documentacao descrita no art. 5°.

8 1° No caso de medicamentos ja registrados em outros paises, deve ser apresentado relatério
técnico de avaliacdo do medicamento emitido pelas respectivas autoridades reguladoras,
quando disponivel.

8 2° A submissdo da solicitacdo de registro pode ser aceita com apresentacao de protocolo de
solicitacdo de inspec¢do para fins de emissao do certificado de boas praticas de fabricacéo.

8§ 3° O registro do medicamento sera concedido somente ap0s a publicacdo do certificado de
boas praticas de fabricagéo.

8 4° Na submisséo da solicitacdo de registro, pode ser aceito estudo de estabilidade de longa
duragdo em andamento, conduzido de acordo com as condicGes de temperatura e umidade
exigidas pelas legislacbes especificas, com os resultados que estejam disponiveis

até a data do protocolo.

8 5% A solicitacéo de registro pode ser instruida de acordo com o formato Common Technical
Document (CTD), previsto no guia M4 do International Conference on Harmonization (ICH).

Art. 8° Serdo considerados documentos comprobatorios de seguranca e eficacia para fins de
registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos
abrangidos por esta Resolucao:

| - relatdrio de seguranca e eficacia ndo-clinica e clinica; e

Il - racional clinico do desenvolvimento do medicamento.

8 1° Quando existirem em documentacdo técnico-cientifica ensaios ndo clinicos e clinicos
publicados, esses devem ser apresentados a Anvisa para avaliacdo individual quanto a qualidade
e a representatividade do estudo.
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8§ 2° Sendo validos os ensaios ndo clinicos e clinicos publicados, podera ndo ser necessaria a
realizacdo de novos estudos pelo solicitante do registro, devendo ser apresentada a Anvisa a
copia de toda a documentacdo técnico-cientifica a eles correspondente.

8 3° O objeto do estudo dos ensaios ndo clinicos e clinicos publicados a serem apresentados
deve ser equivalente ao medicamento que se pretende registrar.

8 4° Os ensaios clinicos previamente publicados em documentagéo técnico-cientifica devem
apresentar resultados positivos estatisticamente significativos para a indicagdo terapéutica
proposta.

8 5° Podem ser aceitos relatorios de seguranca e eficacia com a apresentacdo de estudos fase Il
concluidos e estudos fase 111 em andamento, ou sem a apresentacdo de estudos clinicos fase Ill,
quando a realizacdo destes estudos nao for tecnicamente viavel, e desde que seja demonstrada
a eficacia terapéutica e/ou ndo exista outra terapia ou droga alternativa comparavel para aquele
estagio da doenca.

8 6° Nas circunstancias em que o medicamento & base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos depender parcial ou totalmente de dados de literatura publicados para apoiar
a seguranca e eficacia clinicas, a empresa deverd apresentar evidéncia de experiéncia no
mercado com 0 mesmo insumo ativo, nas mesmas condicgdes de uso.

8 7° Nas circunstancias em que o medicamento & base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos depender parcial ou totalmente de dados de literatura publicados e de tempo
de mercado para apoiar a seguranca e eficacia clinicas, a empresa devera fornecer evidéncia
demonstrando a adequabilidade dos dados para a indicacéo terapéutica proposta em termos de
posologia, populacdo alvo, intervencao e desfechos.

Art. 9° A Anvisa podera admitir a apresentacdo de complementacdo de dados e provas
adicionais posteriormente a concessdo do registro, por meio de assinatura de Termo de
Compromisso entre a Anvisa e a empresa solicitante do registro.

Paragrafo Gnico. O ndo cumprimento do compromisso assumido pode implicar no
cancelamento do registro do medicamento.

Art. 10. Para fins de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos devera haver solicitacdo de reuniao de pré-submissao pelo interessado para
apresentacao do produto.

Art. 11. O registro inicial do medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos tera validade de 3 (trés) anos.

Secéo IV
Da Renovacao do Registro

Art. 12. Na primeira renovacéo de registro, serdo exigidos os seguintes documentos:

I - estudo clinico fase Il ou estudo substitutivo, conforme previamente estabelecido em Termo
de Compromisso, quando aplicavel; e

Il - relatorio beneficio/risco do medicamento.

Art. 13. Caso a empresa ndo apresente a documentacdo necessaria no momento da renovacéo,
a referida peticéo sera indeferida.

Art. 14. As renovagdes posteriores seguirdo os prazos previstos pela legislacéo vigente.

Secéo V
Do monitoramento

Art. 15. Os medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos
registrados devem seguir o disposto na Resolucao que dispOe sobre as normas de
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farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso humano, ou suas
atualizacdes, e na Instrucdo Normativa que aprova os Guias de Farmacovigilancia.

8 1° A apresentacao de plano de minimizacao de riscos é obrigatdria no ato de submissao

do registro.

8 2° No caso de medicamentos comercializados em outros paises, deve ser apresentado o
relatorio de farmacovigilancia atualizado no ato de submisséo do registro.

Art. 16. Os medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos
registrados deverdo estar incluidos no Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

CAPITULO I
Das Disposi¢oes Finais e Transitdrias

Art. 17. As empresas que submeterem solicitacdo de registro de medicamentos & base de
Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos, conforme os critérios desta Resolucéo,
terdo um prazo de até 30 (trinta) dias para submeter o dossié de defini¢do de preco maximo,
contados a partir do primeiro dia Util apds a publicacdo do registro do medicamento, de acordo
com a legislacdo especifica vigente.

Art. 18. Os medicamentos registrados por meio dos critérios desta Resolucéo terdo prazo de até
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados, contados a partir da data de
publicacdo do registro, sob pena de cancelamento imediato.
Art. 19. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugédo constitui infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 20. Esta Resolucgdo entra em vigor a partir da data da publicacéo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Consulta Publica n® 655, de 13 de junho de 2019
D.O.U de 14/6/2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que
Ihe confere os arts 7°, Il e IV, 15, 1l e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,
I11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme
deliberado em reunido realizada em 11 de junho de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestoes
ao texto de requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp. para fins
medicinais e cientificos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap0s a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet
e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
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especifico,  disponivel  no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47948

81° As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no menu “resultado”,
inclusive durante o processo de consulta.

82° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado
namero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitag&o de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o envio
e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GPCON, SIA trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205- 050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a
deliberagéo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.421833/2017-76

Assunto: Proposta de Requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis
spp. para fins medicinais e cientificos, e da outras providéncias.

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n° 1.14 Area responsavel: GPCON/GGMON

Diretor Relator: William Dib

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA MINUTA DE RESOLUCAO
DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES
POR EXTENSO] DE [ANO]
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Dispde sobre 0s requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis
spp. exclusivamente para fins medicinais e cientificos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada

— RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo define os requisitos técnicos e administrativos de seguranca e controle
necessarios para a autorizacao do cultivo, exclusivamente para fins medicinais e cientificos, da
planta Cannabis spp., conforme prevé a Convencéo Unica de Entorpecentes de 1961, emendada
pelo protocolo de 1972, promulgada por meio do Decreto n° 54.216, de 27 de agosto de 1964,
que afirma que as partes adotardo todas as medidas legislativas e administrativas que possam
ser necessarias para dar cumprimento a Convengdo em seu respectivo territorio e limitardo
exclusivamente a producdo, fabricacdo, exportacdo, importacdo, distribuicdo, comércio, uso e
a posse de entorpecentes para fins médicos e cientificos.

Secéo Il
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucéo aplica-se ao cultivo exclusivamente para fins medicinais e cientificos da
planta Cannabis spp. por pessoas juridicas devidamente autorizadas nos termos desta
Resolucao.

Art. 3° Esta Resolucdo ndo abrange aspectos de seguranca ocupacional ou protecdo ambiental,
0s quais sao regulamentados por legislacéo especifica.

Art. 4° Além do disposto nesta Resolugdo, a producdo, beneficiamento, embalagem,
armazenamento, comércio e importagdo de sementes e mudas de Cannabis spp. devera atender
ao disposto na legislacdo de sementes e mudas do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Secéao 111
Das definicOes

Art. 5° Para efeitos desta Resolucdo serdo adotadas as seguintes definigdes:

I - Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos,
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas que
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possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante atendimento de requisitos
técnicos e administrativos especificos;

] - Autorizacdo Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza a Instituicdo de Pesquisa, no ambito experimental,
o0 exercicio do plantio, cultura, colheita, transporte, transferéncia, importacéo, exportagéo,
armazenamento, e processamento de plantas sujeitas a controle especial, até o desenvolvimento
de produtos experimentais;

I - Casas de Vegetacdo: instalagdo fisica projetada e utilizada para o crescimento
de Cannabis spp. em ambiente fechado, controlado e protegido;

v - Cota de Cultivo: quantidade da planta Cannabis spp. que a pessoa juridica podera
cultivar e processar, mediante solicitacdo e autorizagdo da Anvisa;
\/ - Cultivo da planta Cannabis spp.: processo de cultivo que pode contemplar as atividades

de plantio, cultura, colheita, importacdo, exportacdo, aquisi¢do, armazenamento, transporte,
expedicdo e processamento até a etapa de secagem da planta Cannabis spp.;

VI - Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou
classes de substancias, responsaveis pela acdo terapéutica, apOs processos de coleta,
estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada
ou pulverizada;

VIl - Embalagem primaria: material de acondicionamento que est4 em contato direto com o
produto e que pode se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protecéao
do produto;

VIII - Instituicdo de Pesquisa: 6rgdo ou entidade de pesquisa académica da administracdo
publica direta ou indireta, ou pessoa juridica de direito privado que realize pesquisa académica
sem fins lucrativos.

IX - Pesquisa: atividade realizada em laboratério em regime de contencdo, como parte do
processo de pesquisa de plantas sujeitas a controle especial, o que pode englobar, no ambito
experimental, o plantio, a cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a
exportacdo, 0 armazenamento, 0 processamento, até o desenvolvimento de produtos
experimentais, e ainda, o descarte de plantas e produtos sujeitos a controle especial;

X - Plano de seguranca: plano que contemple o perimetro interno e externo das instalacées,
devendo incluir um plano fisico, operacional e de contingéncia, com vistas a prevencao de
desvios;

XI - Processamento de planta: ato de transformar a planta ou suas partes em droga vegetal,
incluindo procedimentos de recepcéo, selecdo, limpeza, secagem, estabilizacdo, embalagem e
armazenagem;

XIl - Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais;

XII - Responsavel Tecnico: profissional de nivel superior, legalmente habilitado pelo
respectivo conselho profissional para exercer a responsabilidade técnica pela atividade que a
pessoa juridica realize na area relacionada aos produtos abrangidos por esta Resolucéo.

Secéo IV
Das condigdes gerais
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Art. 6° O cumprimento dos requisitos de que trata esta Resolucgéo néo isenta do atendimento de
requisitos especificos de 6rgdos relacionados ao meio ambiente, agricultura, pecuaria e
abastecimento para o cultivo da planta Cannabis spp.

Art. 7° As atividades envolvendo o cultivo da planta Cannabis spp. deverdo ser precedidas de
uma analise detalhada e criteriosa de todas as condicGes, devendo-se utilizar o nivel de
seguranca adequado de modo a garantir a contencéo e a ndo disseminacdo no meio ambiente,
além da prevencdo do seu desvio.

Art. 8° A importacédo da planta Cannabis spp. esta condicionada a obtencéo pela pessoa juridica
de Autorizagdo de Importacdo junto a Anvisa, nos termos da Resolucéo - RDC n° 11, de 06 de
marco de 2013, sem prejuizo ao atendimento dos demais requisitos estabelecidos por esta
mesma Resolucéo.

Art. 9° A entrega e a venda da planta Cannabis spp. somente podem ser realizadas de forma
direta para Instituicdo de Pesquisa, fabricante de insumos farmacéuticos ou de medicamentos
devidamente autorizados pela Anvisa.

§ 1° E vedada a entrega e a venda por meio de empresa distribuidora.

§ 2° E vedado o fornecimento com finalidade de manipulagio de produtos e medicamentos &
base de Cannabis spp.

Art. 10 E vedada a importacio e comércio de mudas e sementes com finalidade exclusiva de
distribuicéo.

CAPITULO Il
DA AUTORIZAGAO ESPECIAL

Art. 11 Pararealizar o cultivo da planta Cannabis spp., a pessoa juridica deve obter previamente
Autorizacdo Especial (AE) junto a ANVISA, para cada estabelecimento.

Paragrafo Unico. Quando o cultivo for realizado no &mbito de pesquisa, a AE de que trata 0
caput deste artigo poderda contemplar além das atividades referentes ao cultivo, o
desenvolvimento de produtos experimentais.

Art. 12 A concessao da Autorizacdo Especial depende de inspecdo prévia a ser realizada pela
ANVISA.

Paragrafo unico. Devem ser indicadas cada uma das atividades que sera objeto da inspecéo
prévia para concessdo da AE.

Secéo |
Do peticionamento

Art. 13 Para o peticionamento da AE a pessoa juridica deve apresentar 0s seguintes
documentos:

I - Formulério de peticdo devidamente preenchido conforme cddigo de assunto
especifico;

] - Comprovante de pagamento ou de isencdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

11 - Contrato social ou ata de constituicéo registrada na junta comercial e suas alteracoes,
se houver; e

v - Declaracdo de Responsabilidade Técnica.
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Art. 14 No caso de ampliacdo de atividade para autorizacdo do cultivo, a pessoa juridica que
possuir AE para outras atividades, deve atender a todos os requisitos referentes a concessao da
AE de que trata esta Resolucéo.

Secéo Il
Dos requisitos técnicos para a Autorizagdo Especial

Art. 15 Para a concessao da Autorizacdo Especial, o plano da atividade a ser desenvolvida, a
localizagéo, a extensdo do cultivo, a estimativa da producdo e o local da extragdo seréo
avaliados durante a inspecdo pela autoridade sanitaria competente e constardo do respectivo
relatdrio de inspecao.

Art. 16 Para obter a Autorizacdo Especial os solicitantes deverdo apresentar as informacdes
gerais e devem cumprir com 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, 0s quais serdo
avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria competente:

I — informagdes gerais:

a) autorizacdo ou alvaré referente a localizacéo e ocupacdo, planta arquitetonica, protecao
ambiental, seguranca de instalagdes e seguranca dos trabalhadores;

b) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e qualificacdo necessaria para
Seus ocupantes;

c) certid@es negativas de antecedentes criminais fornecidas pela Justica Federal, Estadual,
incluindo Juizados Especiais Criminais, Militar e Eleitoral, que poderdo ser fornecidas por
meios eletrénicos dos Responsaveis Legal e Técnico;

d) comprovacdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

e) contratos de prestacédo de servicos diversos ou documentos equivalentes, os quais devem
ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela autoridade competente,
quando aplicavel.

1 — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios a finalidade a que se
propdem;

b) plano de seguranca das instalagoes;

C) condicdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas ao cultivo;

d) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades;

e) procedimentos operacionais padrao concluidos e aprovados;

) sistema de controle de estoque que possibilite a emissao de inventarios periddicos;

9) sistema formal de investigacdo de desvios e medidas preventivas e corretivas adotadas
apos a identificacdo das causas;

h) plano para gerenciamento de residuos;

) areas de recebimento e expedicéo protegidas contra variacdes climaticas;

) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

k) relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos préprios ou de terceiros sob sua
responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que deverdo ser munidos dos
equipamentos necessarios @ manutencao das condi¢des especificas para o transporte do produto
objeto desta Resolucéo.

8 1° O plano de seguranga deve compreender, dentre outros pardmetros, a vigilancia do
estabelecimento com numero adequado de vigilantes, sistema de videomonitoramento e alarme
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e medidas que visem o atendimento de todos os demais requisitos de seguranga previstos nesta
Resolucao.

§ 2° Além dos requisitos previstos neste artigo devem ser atendidos todos os dispositivos
técnicos contidos nesta Resolucao.

CAPITULO Il )
REQUISITOS DE SEGURANCA E CONTROLE DAS AREAS DE CULTIVO

Secéo | Disposicdes Gerais

Art. 17 O local e suas areas adjacentes devem estar em area protegida, de forma a impedir o
acesso a pessoas nNdo autorizadas e assegurar 0s controles necessarios para mitigar os riscos de
disseminacéo e o desvio.
Paragrafo Unico. O local ndo deve ser ostensivamente identificado com o nome fantasia ou
razdo social, ou outra qualquer denominacédo que viabilize a identificagdo das atividades ali
desenvolvidas.
Art. 18 O local deve utilizar geradores de energia elétrica independentes para garantir a
manutencdo do sistema de seguranca e de videomonitoramento durante 24 (vinte e quatro) horas
por dia e 7 (sete) dias por semana.
Art. 19 Deve ser mantido registro atualizado de todos os funcionarios autorizados e pessoal de
servico que tém acesso ao sistema de vigilancia e de videomonitoramento, e as areas de cultivo.
Art. 20 Devem ser verificados os registros de antecedentes criminais do pessoal de servico a
ser contratado pela pessoa juridica.
Art. 21 Visitantes ou pessoal ndo treinado ndo devem adentrar as areas de cultivo.
Paragrafo Unico. Caso a entrada seja inevitavel, os visitantes ou pessoal que ndo faca parte do
quadro permanente da empresa devem receber previamente informacdes relacionadas a
seguranca, devendo sempre ser acompanhados por profissional designado.
]
Secéo 11
Controle de Acesso

Art. 22 Todas as entradas devem conter controle de acesso de forma a ser permitido somente o
acesso de pessoas devidamente autorizadas.

Art. 23 Os niveis de acesso devem ser concedidos de acordo com as atividades que as pessoas
exercam no local.

Paragrafo unico. Os diferentes niveis de acesso devem ser devidamente registrados e
controlados.

Art. 24 Deve haver controle de acesso e identificacdo para entrada e saida de cada pessoa que
acesse as areas onde a planta Cannabis spp. estiver presente.

Art. 25 A pessoa responsavel pelo cultivo deve estar fisicamente presente enquanto outras
pessoas estiverem na area de cultivo.

Secao 111
Especificacéo Geral das Instalagdes
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Art. 26 As portas do local devem ser equipadas com sistema de bloqueio e controle de acesso
eletronico, que auxiliem no fornecimento de seguranca e impegam 0 acesso de pessoas
inadvertidamente.

Art. 27 Nos locais onde a planta estiver presente, as paredes, aberturas, dutos e repasses devem
ser construidos de forma a minimizar o risco de acesso de pessoas ndo autorizadas.

Paragrafo unico. Os acessos aos locais de que trata o caput deste artigo devem ser realizados
por sistema de bloqueio e controle de acesso eletrénico, com portas de seguranca e mediante
reconhecimento por biometria.

Art. 28 E necessario minimizar o nimero de entradas na Casa de VVegetacao e nas areas onde a
planta estiver presente, além de aberturas, dutos e repasses, a fim de garantir a seguranca do
local.

Paragrafo (nico. A limitacdo do nimero de entradas deve permanecer consistente com 0s
codigos de seguranca contra incéndio e construcao.

Art. 29 A Casa de Vegetacdo ou onde a planta estiver presente devem ser equipadas com sistema
que filtracdo de ar para evitar o escape de odores.

Secéo 1V
Casas de Vegetacao

Art. 30 A planta Cannabis spp. somente pode ser cultivada em sistemas de ambiente fechado.
Art. 31 O acesso a Casa de Vegetacdo deve ser limitado e restrito a equipe técnica diretamente
envolvida com cultivo.

Paragrafo Unico. Deve haver registro de entrada e saida de pessoal, com data, horario e
assinaturas.

Art. 32 Devem ser indicados na porta de entrada das instalac6es, todos 0s requisitos necessarios
para 0 acesso de pessoal.

Art. 33 As vestimentas do pessoal devem ser sem bolsos e apropriadas as atividades a serem
executadas na érea.

Art. 34 Deve estar disponivel um registro, em local de facil acesso na entrada da Casa de
Vegetacdo, com informac@es atualizadas sobre o cultivo e sobre as espécies vegetais, que forem
introduzidos ou retirados da Casa de Vegetacao.

Paragrafo Unico. As espécies vegetais, material de propagacdo, sementes ou tecidos vivos
somente podem ser retirados da Casa de Vegetacdo mediante autorizagdo do responsavel pelo
cultivo e com indicacdo expressa da destinacao.

Art. 35 Deve estar disponivel um manual contendo orientacdes e adverténcias para uso das
instalacOes, orientando os usuarios sobre as consequéncias advindas da ndo observancia das
regras e, também, informando as providéncias a serem tomadas no caso de desvio ou nado
conformidade.

Art. 36 Na ocorréncia de desvio, acidente ou liberacédo acidental no meio ambiente, os 6rgaos
locais de fiscalizagdo sanitaria, fitossanitaria e ambiental, os 6rgdos de repressdo a drogas e a
Anvisa deverdo ser imediatamente comunicados.

Paragrafo unico. Deve ser apresentado relatorio das agdes corretivas ja tomadas e os nomes das
pessoas e autoridades que tenham sido notificadas, no prazo méximo de cinco dias, a contar da
data do evento.

Art. 37 Deve haver um programa de controle de espécies indesejaveis, como plantas invasoras,
animais ou patégenos, dentro da Casa de Vegetacéo.

Art. 38 Deve ser providenciado um programa rotineiro de controle de pragas.
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Art. 39 E permitido o cultivo de outras plantas na Casa de Vegetacio devendo, no entanto, a
area de cultivo da planta Cannabis spp. ser exclusiva e dedicada.

Secéo V
Instalacdes das Casas de Vegetacao

Art. 40 As instalagcdes das Casas de Vegetacdo devem ser projetadas e mantidas de modo a
garantir a contencéo e a nao disseminacdo no meio ambiente, da planta Cannabis spp.,
além da prevencdo do seu desvio.

Art. 41 A Casa de Vegetacdo deve possuir barreiras fisicas, sinalizagdes no perimetro e na
entrada do local de cultivo que ajudem a garantir a seguranca do local.

Art. 42 A separacdo fisica entre instalacbes que possuem plantas, sementes ou material de
propagacao, das demais instalacOes, laboratorios ou corredores de acesso deve ser por sistema
de dupla porta, com fechamento automatico por intertravamento.

Art. 43 As paredes, aberturas, portas, dutos e repasses da Casa de Vegetacdo devem ser
construidos com material resistente que minimize o risco de acesso de pessoas ndo autorizadas.
Art. 44 As janelas das instalagfes devem ser lacradas com vidros duplos de seguranca.

Art. 45 As superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes a agua, de modo
a permitir facil limpeza.

Art. 46 Toda a superficie deve ser selada e sem reentrancias, para facilitar limpeza e
descontaminacgéo.

Art. 47 O mobiliario das instalagdes deve ser rigido, com espacamentos entre as bancadas,
cabines e equipamentos para permitir facil limpeza.

Art. 48 Todas as areas que permitam ventilacdo deverdo conter barreiras fisicas para impedir a
entrada de polinizadores e a passagem de insetos e de outros animais.

Secéo VI
Monitoramento

Art. 49 O perimetro do sitio e os locais onde a planta estiver presente devem possuir sistema de
alarme de seguranca e de vide monitoramento, incluindo todos os pontos de entrada do
perimetro, janelas, dutos e aberturas.

8 1° O sistema de que trata o caput deste artigo deve obedecer a projetos de construcao,
instalagdo e manutencdo, observadas as especificacdes técnicas que assegurem sua eficiéncia.
8 2° O sistema de que trata 0 caput deste artigo deve ser de reconhecida eficiéncia, conforme
projeto de construcdo, instalacdo e manutencao executado por empresa idonea, e

de modo a garantir imediata comunicagdo do estabelecimento com as autoridades sanitéria e
policial mais proximas e empresa de vigilancia.

8 3° O estabelecimento deve manter registros atualizados das instalagdes que descrevam a
localizagéo e o funcionamento de cada sistema de alarme de seguranca e vide monitoramento,
um esquema de zonas de segurancga, 0 nome da empresa responsavel pela instalacéo e pelo
monitoramento.

Art. 50 Deve ser garantido que todos os locais sejam monitorados continuamente, em regime
de 24 (vinte e quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana, podendo incluir o uso de outros
dispositivos que auxiliem na deteccdo de possiveis condutas ilicitas.
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Art. 51 Os equipamentos de vigilancia de video devem ser instalados em quantidade e
localizagcdo de modo a permitir o monitoramento de toda a area de cultivo ou manejo da planta
conforme o plano de seguranca.

Paragrafo unico. O sistema deve ser capaz de gravar em qualquer condicdo de iluminacdo e
gerar imagens de qualidade.

Art. 52 Todos os sistemas de vigilancia de video devem estar equipados com um sistema de
notificacdo de falha que forneca notificacdo imediata de qualquer interrupcao de vigilancia ou
completa falha do sistema.

Art. 53 Todo equipamento de vigilancia de video deve possuir sistema para suportar gravacao
ininterrupta, em caso de falta de energia.

Art. 54 Os mecanismos de back-up devem assegurar que todas as gravagdes visuais e registros
devem ser conservados durante um periodo minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 55 Todos os registros de vigilancia de video e gravac6es devem ser armazenados sob sigilo
em uma area distinta do estabelecimento autorizado que seja segura e que somente possa ser
acessada por pessoal especifico e treinado.

Art. 56 Os registros de vigilancia por videos e as gravacoes devem ser disponibilizados, quando
necessario, durante inspec@es de rotina ou mediante solicitagdo das autoridades competentes.

CAPITULO IV
CULTIVO PARA PESQUISA

Art. 57 Para realizar o cultivo da planta Cannabis spp. para fins cientificos, a Instituicdo de
Pesquisa deve obter previamente Autorizacdo Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP) junto a
ANVISA, para cada local de cultivo.

Paragrafo Unico. Estabelecimentos que realizem pesquisa e que ndo se tratem de Institui¢do de
Pesquisa devem obter AE, devendo atender as disposi¢oes estabelecidas no Capitulo 11,

Art. 58 A concessdo da ACP depende de inspecdo prévia a ser realizada pela ANVISA.

8 1° Devem ser indicadas no peticionamento cada uma das atividades que serdo objeto da
inspecdo prévia para concessdo da ACP.

8§ 2° A autorizagdo prevista no caput deste artigo contempla, no &mbito experimental, o plantio,
a cultura, a colheita, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a importacéao, a exportagéo, o
armazenamento, e o processamento da planta Cannabis spp, até o desenvolvimento de produtos
experimentais;

8 3° A autorizacdo para a importacdo, aquisicdo e armazenamento de outros produtos,
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial pode ser contemplada pela ACP,
devendo as suas quantidades estar claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-
cientifico.

Art. 59 Para o peticionamento da ACP a instituicdo deve apresentar as informacdes gerais e
cumprir 0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspe¢éo:

I — informagdes gerais:

a) formuléario de peticdo devidamente preenchido conforme cddigo de assunto especifico;
b) comprovante de pagamento ou de isencdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU);

c) estatuto ou documento constitutivo que aponte as suas finalidades;

d) declaracdo do Responsavel Legal pela entidade, identificando o Responséavel Técnico
na instituicdo pelo cultivo, bem como os professores e pesquisadores participantes;

e) copia do documento de identificacdo oficial e do CPF do Responsavel Legal pela
entidade e do Responsavel Técnico na instituicao pelo cultivo;
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f) parecer favoravel do (s) comité (s) de ética em pesquisa responsavel (is) pela anélise do
projeto de pesquisa, quando aplicavel;

9) plano detalhado da atividade a ser desenvolvida contendo a indicacdo das espécies
vegetais, a localizacdo, a extensdo do cultivo, a estimativa da producéo e o local da extracéo,
quando aplicavel,

h) copia do(s) projeto(s) de pesquisa técnico-cientifico, de forma a demonstrar a
compatibilidade da solicitacdo com o uso pretendido;

) documentacdo referente a planta arquitetbnica, protecdo ambiental, seguranca de
instalagOes e seguranca dos trabalhadores;
), organograma e definicao dos cargos, responsabilidades e da qualificacdo necessaria para

seus ocupantes;

K) certidGes negativas de antecedentes criminais fornecidas pela Justica Federal, Estadual
(incluindo Juizados Especiais Criminais), Militar e Eleitoral, do Responséavel Legal e do
Responsavel Técnico pelo cultivo; e

) contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, quando
aplicavel.

I — requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios ao atendimento desta
Resolucéo;

b) plano de seguranca das instalacoes;

C) condicdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas ao cultivo;

d) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades;

e) procedimentos operacionais padréo concluidos e aprovados;

f) sistematica de controle de estoque para a emissao de inventarios periodicos;

9) sistema formal de investigacdo de desvios e medidas preventivas e corretivas adotadas
apos a identificacdo das causas;

h) plano para gerenciamento de residuos;

) relagdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos proprios ou de terceiros sob sua
responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que deverdo ser munidos dos
equipamentos necessarios a manutencao das condi¢des especificas de transporte.

8 1° O plano de seguranca deve compreender, dentre outros pardmetros, vigilancia do
estabelecimento com nimero adequado de vigilantes, sistema de videomonitoramento e alarme
e medidas gque visem o atendimento de todos 0s demais requisitos de seguranca previstos nesta
Resolucao.

8 2° Além dos requisitos previstos neste artigo devem ser atendidos todos os dispositivos
técnicos contidos nesta Resolugéo.

8 3° A aprovacdo pela Anvisa das quantidades destinadas para fins de pesquisa técnico-
cientifica sera realizada com base na compatibilidade da solicitacdo com o uso pretendido,

de acordo com plano detalhado da atividade a ser desenvolvida contendo a indicacdo das
plantas, a localizacdo, a extensdo do cultivo, a estimativa da producéo e o local da extracéo,
quando aplicavel.

Art. 60 A estimativa de producdo aprovada pela Anvisa no ambito da ACP concedida sera o
limite do cultivo, ndo se aplicando as disposic¢des do Capitulo V.

Art. 61 Qualquer alteragao dos dados contidos nos documentos relacionados nas alineas “d” e
“g” do item I e nas alineas “b”, “f” e do item II do Art. 59 desta Resolucao deve ser
imediatamente informada a Anvisa, por meio de peticdo de alteracdo ao processo de ACP
inicial.

Paragrafo Gnico. A continuidade das atividades depende de aprovacao prévia da Anvisa das
alteracdes previstas no caput deste artigo.

[13%2]
1
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Art. 62 Devem ser encaminhados a Anvisa os registros do acompanhamento individual de cada
projeto em desenvolvimento por meio de relatorios trimestrais e anuais, 0s quais permitam a
identificacdo da movimentacéo, uso e destinagdo das plantas.

Art. 63 A ACP ¢ valida por até 2 (dois) anos, podendo ser renovada, mediante solicitacdo do
interessado, caso o estudo ainda ndo tenha sido finalizado.

8 1° Deve ser apresentado a Anvisa um relatorio de concluséo ao término do projeto de pesquisa,
em até 90 dias apds a sua finalizacdo, contendo informacBes completas sobre a utilizagdo e
destinacao da planta Cannabis spp.

8 2° Em caso de descarte de produto, este deve ser realizado de acordo com as disposic¢Oes desta
Resolucao.

Art. 64 A Anvisa emitira a ACP, em 2 (duas) vias, com 0s seguintes destinatérios: | - primeira
via: Anvisa; e

Il - sequnda via: institui¢édo solicitante.

Art. 65 Para importacdo e exportacdo de substancias, espécies vegetais ou medicamentos
sujeitos a controle especial, as instituicdes de ensino e pesquisa deverdo atender, além das
determinaces deste Capitulo, as demais disposi¢des aplicaveis desta Resolucéo.

CAPITULO V
DAS COTAS DE CULTIVO

Art. 66 Apds a obtencdo da AE, deve ser solicitada Cota de Cultivo, a qual determina os limites
quantitativos do cultivo autorizado.

Paragrafo Unico. Qualquer quantidade adicional depende de avaliacdo e aprovacao prévia pela
Anvisa.

Art. 67 Os parametros para analise da Cota de Cultivo constam do Anexo | desta Resolucéo.

CAPITULO VI ) N
RASTREABILIDADE, CONTROLE DE INVENTARIO E ESCRITURACAO
SANITARIA

Art. 68 O estabelecimento deve garantir a rastreabilidade da planta Cannabis spp. desde a
aquisicdo da semente até o processamento final e o seu descarte.

Art. 69 Os estoques devem ser identificados e monitorados nas etapas do cultivo e manuseio da
espeécie vegetal, sementes ou fragmentos.

Art. 70 Deve ser realizado controle de estoque e de liberacdo de produtos por meio de sistema
informatizado validado.

Art. 71 Todos os registros de acesso de pessoas e de movimentacdo de plantas devem ser
mantidos por um periodo de 5 (cinco) anos.

Art. 72 Deve ser realizada a escrituracdo, em Livro de Registro Especifico, de toda e qualquer
movimentacao, incluindo informacGes de entrada e de saida, e o controle do estoque em cada
etapa.

Art. 73 As atividades de escrituracdo, desde a aquisi¢do da semente até a entrega do produto,
ficam sujeitas aos controles e requisitos definidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e
Portaria n° 6 de 29 de janeiro de 1999, ou as que vierem a substitui-las.



88

CAPITULO VII
DAS RESPONSABILIDADES

Art. 74 Cabe ao Responsavel Legal:

I — definir e implementar plano de seguranca das instalacdes, de modo a garantir a
observancia dos requisitos estabelecidos nesta Resolucdo e dos procedimentos necessarios a
prevencdo de desvios e a ocorréncia de condutas ilicitas, incluindo a comunicacdo destes
eventos as autoridades competentes;

] - avaliar e monitorar todas as atividades relacionadas ao cultivo da planta Cannabis spp.
conduzidas em sua unidade;

I - identificar todos os fatores e situacdes de risco a salude humana e ao meio ambiente e
realizar acOes que garantam mitigar os riscos envolvidos no processo de cultivo;

v — assegurar a qualificacdo e avaliar a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades
propostas, de modo a garantir a seguranga do cultivo e prevenir a ocorréncia de condutas ilicitas;
\/ - estabelecer programas de capacitacdo para garantir a seguranca das instalagdes sob sua
responsabilidade e o correto manuseio da planta; e

Vi - assegurar meios necessarios para informar as autoridades sanitarias e ambientais, casos
relacionados a acidentes ou incidentes que possam provocar danos ou a disseminagdo no meio
ambiente.

Art. 75 Cabe ao Responsavel Técnico:

I —assegurar o cumprimento dos requisitos dispostos nesta Resolucéo;

] — estabelecer procedimentos que garantam a rastreabilidade, o controle de estoque e de
liberacdo de produtos;

I - manter atualizada a escrituracdo das movimentacoes, assegurando que os dados sejam
fidedignos;

v — assegurar a consolidacdo e envio de relatérios e balancos de movimentacdo as
autoridades sanitarias competentes;

\/ - assegurar o adequado descarte do material, planta e residuos, mantendo 0s registros
atualizados;

Vi - estabelecer critérios e realizar a qualificacdo de fornecedores de sementes e espécies
vegetais, quanto a regularidade da sua origem e procedéncia;

VIl - estabelecer critérios e supervisionar a qualificacdo dos transportadores;

VIII  — assegurar o desenvolvimento e atualizacdo dos procedimentos operacionais relativos
as atividades relacionadas ao cultivo e processamento;

IX — promover e registrar as atividades de treinamento do pessoal envolvido nas atividades
de cultivo e processamento;

X — supervisionar a disponibilidade e a manutencdo dos equipamentos relacionados ao
cultivo e processamento; e

Xl — notificar as autoridades sanitarias e ambientais, casos relacionados a acidentes ou
incidentes que possam provocar danos ou a disseminagdo no meio ambiente.

CAPITULO V111
PROCESSAMENTO E EMBALAGEM

Art. 76 As especificacOes referentes a planta Cannabis spp. devem incluir, no minimo, as
seguintes informagdes:
I - nomenclatura botanica completa;
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] - detalhes da origem: data, hora, local da coleta/colheita, condi¢es do tempo, entre

outros;

i - parte da planta utilizada;

v - caracterizacdo organoléptica; V - descricdo macroscopica;

Vi - descri¢do microscopica; e

VIl - pesquisa de contaminantes e impurezas (pesticidas e metais pesados).

Art. 77 As embalagens priméarias devem ser lacradas e identificadas com as seguintes
informacdes:

I - nomenclatura botéanica oficial;

] - forma de apresentacdo do produto; 111 - nimero do lote;

v - data de processamento e prazo de validade;

\/ - quantidade e sua respectiva unidade de medida; V1 - condi¢bes de armazenamento;

VII - nome, identificagé@o e endereco do fornecedor; e

VI11- nome do Responsavel Técnico e inscri¢do no conselho de classe.

Art. 78 A embalagem de transporte deve ser distinta da embalagem priméria.

Art. 79 Cada unidade de embalagem primaria deve possuir dispositivo que impeca facil abertura
e lacre de controle numerado.

Art. 80 A embalagem externa nao deve conter qualquer tipo de identificacdo do produto.

CAPITULO IX
DA GUARDA

Art. 81 As sementes, espécies vegetais secas ou frescas existentes no estabelecimento devem
ser guardados com seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do
Responsavel Técnico.

8 1° A estrutura do local de guarda deve ser constituida em sua totalidade de alvenaria, concreto
ou outro material mais resistente.

8§ 2° As entradas devem ser equipadas com sistema de bloqueio e controle de acesso eletronico,
mediante reconhecimento por biometria.

8 3° Deve haver separacgdo do local de guarda das demais areas por sistema de dupla porta, com
fechamento automatico por intertravamento.

CAPITULO X
DO DESCARTE

Art. 82 O material de propagacédo, espécies vegetais secas ou frescas destinadas ao descarte
devem ser armazenadas em local identificado, segregado e de acordo com os dispositivos
previstos no Capitulo IX.

Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros da quantidade e localizagdo dos produtos de que
trata 0 caput deste artigo, de modo a garantir a rastreabilidade.

Art. 83 Os residuos da espécie vegetal devem ser inutilizados, no proprio estabelecimento, de
forma a tornar-se irreconheciveis através do método de moagem ou outro que permita a
incorporagdo dos residuos da planta com residuos ndo-consumiveis solidos listados abaixo de
tal modo que a mistura resultante seja de pelo menos 50% de residuos que ndo sejam da planta:
I - residuos de papel;

I - residuos de papelao;

i - alimentos descartados;

v - graxa ou outros residuos de 6leo compostaveis; ou V - solo.
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Art. 84 Apos a inutilizacéo, os residuos devem ser descartados em conformidade com a Politica
Nacional de Residuos Sélidos, instituida pela Lei n° 12.305, de 02 de agosto de 2010,
regulamentada pelo Decreto 7.404, de 23 de dezembro de 2010.

Art. 85 Todos os procedimentos devem minimizar a geracdo de excesso de efluentes durante a
irrigacdo, transplante ou qualquer outra manipulagéo.

Art. 86 Se houver a possibilidade da presenca de estruturas propagativas na superficie de algum
utensilio ou recipiente, este deve ser descontaminado.

Art. 87 O procedimento para descarte e destinacdo final deve obedecer aos seguintes requisitos:
I - a autoridade sanitaria local deve conferir o0 estoque a ser descartado, autorizar a
destinacao final, mediante a emissdo do termo de destinacdo final, e monitorar o processo;

] - a autoridade sanitaria local deve emitir o termo de destinacao final em 2 (duas) vias,
com a seguinte destinacdo:

a. primeira via: autoridade sanitéria local,
b. segunda via: empresa.
CAPITULO XI
DO TRANSPORTE

Art. 88 O transporte deve ser realizado por transportadora devidamente autorizada.

8 1° A transportadora deve possuir AE por estabelecimento.

§ 2° E vedada a subcontratacio do transporte.

Art. 89 O transporte ficara sob a responsabilidade solidaria do estabelecimento remetente e da
transportadora, para todos os efeitos legais.

Art. 90 A transportadora deve estabelecer mecanismos que garantam o transporte seguro e
rastreado.

Art. 91 O transporte deve ser efetuado em veiculo especial da propria pessoa juridica
responsavel pelo cultivo da planta Cannabis spp. ou de empresa especializada.

Paragrafo Unico. Consideram-se especiais, para os efeitos desta Resolucdo, os veiculos com
especificacbes de seguranca e dotados de quantidade minima de vigilantes, a serem
estabelecidas pela ANVISA, ouvidos os 6rgdos de seguranga publica.

Art. 92 Os Responsaveis Legais e demais funcionarios das empresas especializadas em
transporte de Cannabis spp. ndo podem ter antecedentes criminais registrados.

Art. 93 Os veiculos para o transporte da planta Cannabis spp. deverdo ser mantidos em perfeito
estado de conservacéo.

Art. 94 O transporte de sementes, plantas secas ou frescas, quando realizado em desacordo com
0 estabelecido nesta Resolucdo, estara sujeito as sangdes administrativas previstas na legislacdo
sanitaria, sem prejuizo das san¢es civis e penais.

Paragrafo Unico. Apo6s o tramite administrativo, a autoridade sanitaria devera notificar a
autoridade policial competente.

C@PI'TULO X1
DA FISCALIZACAO E RESPONSABILIDADES

Art. 95 Cabera a Anvisa emitir autorizagdo para as atividades de cultivo, exclusivamente para
fins medicinais e cientificos, de Cannabis spp.
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Art. 96 Compete & Anvisa, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios exercer o controle
e a fiscalizacdo dos atos relacionados ao cultivo da planta Cannabis spp., no ambito de seus
territorios, bem como fazer cumprir as determinacgdes da legislacdo federal pertinente e desta
Resolucao.

Paragrafo Unico. O controle e a fiscalizacdo de cultivo da planta Cannabis spp. serdo
executados, quando necessario, em conjunto com os 6rgaos competentes do Ministério do Meio
Ambiente, do Ministério da Justica e Seguranca Publica, do Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento e seus respectivos congéneres nos Estados, Distrito Federal e Municipios.
Art. 97 Os estabelecimentos que realizem o cultivo da planta Cannabis spp., quando solicitadas
pelas autoridades sanitarias competentes, devem prestar informacdes ou proceder a entrega de
documentos nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem ac@es de vigilancia sanitaria e sofrerem
as correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 98 E vedada a comercializaco de plantas e sementes de Cannabis spp. para pessoa fisica.
Art. 99 E vedada a exportacdo de plantas, sementes ou qualquer produto obtido a partir do
cultivo da Cannabis spp.

Paragrafo Unico. Excetua-se do caput deste artigo a exportacdo com finalidade exclusiva de
analise laboratorial ou pesquisa sem fins comerciais, e a exportacdo de produtos farmacéuticos
tecnicamente elaborados.

Art. 100 Em caso de fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos devem ser atendidos ainda o0s
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo previstos na Resolucdo RDC n° 69, de 08 de
dezembro de 2014, ou a que vier a substitui-la.

Art. 101 Devem ser mantidos no estabelecimento, para fins de fiscalizacdo, NF-e de
movimentacdo, balangos, relatorios, livros de registro, comprovantes de descarte, bem

como, a documentacdo comprobatéria atualizada de regularidade sanitaria de clientes,
fornecedores e transportadoras, quais sejam, licenca/alvard sanitario, Autorizacdo de
Funcionamento e Autorizacdo Especial, dentre outros, no que couber.

Art. 102 Para o cultivo da planta Cannabis spp. deve ser encaminhado a Anvisa, trimestral e
anualmente, o Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial —
BSPO, conforme disposi¢des da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 ou a que vier
substitui-la.

Art. 103 A concessdo das autorizagdes de que trata esta Resolucdo esta condicionada a extensa
verificacdo da vida pregressa dos solicitantes.

Art. 104 A concessdo das autorizagdes de que trata esta Resolucéo esté sujeita a avaliacdo prévia
da localizagéo do estabelecimento pela autoridade sanitaria local competente, ouvidos 0s 6rgaos
de seguranca publica do local onde estiver situado o estabelecimento.

Paragrafo unico. A Anvisa podera apoiar a avaliacdo de que trata o caput deste artigo, ouvidos
0s 6rgdos de seguranca publica das esferas municipal, estadual ou federal, quando solicitado ou
quando julgar pertinente.

Art. 105 Quaisquer incidentes ocorridos no curso do cultivo da planta Cannabis spp. devem ser
investigados e deve ser enviado relatorio a autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco)
dias a contar da data do evento.

Art. 106 Os procedimentos necessarios ao atendimento desta Resolucdo quanto aos critérios de
seguranca, vigilancia, instala¢cbes, monitoramento e transporte serédo definidos em Instrugéo
Normativa.
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Art. 107 O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolucdo constitui infragéo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 108 Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da autoridade sanitaria federal,
estadual, municipal ou do Distrito Federal.

Art. 109 Esta Resolucdo entra em vigor em xX de XXXx de XXxX.

DIRETOR PRESIDENTE

ANEXO

Critérios para analise dos pedidos de Cotas de Cultivo

1. Da definicdo dos critérios

1.1  Adefinicdo dos critérios de que trata este Anexo tem como base as proposi¢ées do Guia
para a estimativa das necessidades de substancias submetidas a fiscalizag&o internacional,
publicado pela Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes — JIFE, da Organizacéo
das Nacdes Unidas — ONU.

1.2 Caso o histdrico de uso das substancias sujeitas a controle especial seja estavel, as
estimativas de consumo serdo baseadas na média das quantidades consumidas, conforme os
critérios constantes dos itens 3.1 a 3.4.

1.3 Caso o histdrico de uso das substancias sujeitas a controle especial ndo seja estavel
frente ao historico de consumo, as situacdes elencadas no item 4.1 serdo considerados.

2. Cota de Cultivo inicial
2.1  Paraa solicitacdo da Cota de Cultivo inicial, é obrigatoria a apresentacdo de plano de
cultivo contendo:

a) area de cultivo em extensao;
b) a estimativa de producéo; e
C) projecdo de demanda para 6 (Seis) meses.

2.2  Apos a obtencdo da primeira Cota de Cultivo, todos os pedidos de Cota subsequentes
serdo solicitados como Renovagéo de Cota. N&o h& prazo definido para a sua solicitacdo, desde
que atendidos os critérios de anélise previstos neste Anexo.

3. Producdo estavel do cultivo, no periodo de avaliacdo, frente ao historico de consumo
3.1  Paraocélculo da Cotade Cultivo, sera utilizada a média do consumo mensal dos 6 (seis)
meses anteriores ao més de solicitacéo.

3.2 A média de consumo mensal sera projetada para os 18 (dezoito) meses subsequentes ao
periodo de consumo declarado. Essa projecdo objetiva o atendimento das demandas regulares
do estabelecimento e das necessidades do pais (suprimento minimo de seguranca), bem como
o crescimento regular do consumo durante o periodo do exercicio.
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3.3 Do valor de consumo projetado sera subtraido o estoque existente no estabelecimento,
no més anterior ao da solicitagdo, assim como eventuais Autorizacdes de Importacdo (Al)
pendentes de internalizacdo até a data do pedido. O célculo é realizado conforme descrito
abaixo:

Calculo da Cota de Cultivo

A. Consumo* do periodo em avaliagdo

B. Consumo médio mensal (“A” dividido por 12 meses)

C. Estoque Final (acrescido do saldo remanescente**)

D. Estimativa de consumo para 18 meses (“B” vezes 18 meses)

E. Cota calculada (“D” — “C”)

* Consumo, conforme campo referente ao balanco do formulario de peticdo: Venda +
Transformacdo + Fabricacdo de N&o Psicotropico + Fabricacdo de Psicotropico + Exportagcdo+
Perdas.

**Saldo remanescente: considerar o quantitativo ndo internalizado referente a Autorizacdes de
Importacdo emitidas, bem como o saldo da Cota anteriormente concedida, ainda passivel de ser
utilizado pelo importador.

3.4 Oespago “Observagdes” do balango deve ser preenchido com as informagdes referentes
as perdas em processo.

4. Cultivo ndo estavel, no periodo de avaliacdo, frente ao histérico de consumo

4.1  Poderdo ser consideradas situacbes como utilizacdo ndo estavel da substancia:

. Padréo de cultivo ainda néo estabelecido;

. Reducdo ou intermiténcia no consumo devido a situa¢Ges que impecam a utilizacdo
regular do estoque existente, como roubos, acidentes ou catastrofes;

. Atendimento a licitacdo publica vencida por fabricante de medicamento, cujo

quantitativo seré adicionado ao valor resultante da analise de cota;

. Outras situagdes, que estardo condicionadas a avaliacdo da area técnica da Anvisa.

4.2  Quando considerada a utilizacdo ndo estavel, cabera a area técnica da Anvisa avaliar o
critério mais adequado que possibilite atender as necessidades do pais, bem como viabilizar o
controle do cultivo.

ANEXO B - Formulério para importacdo do CBD

FORMULARIO PARA IMPORTACAO E USO DE PRODUTO A BASE DE
CANABIDIOL
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1. IDENTIFICACAO DO PACIENTE:

Nome*: Data de nascimento*:
RG: CPF: E-mail*:
Enderego*: CEP*:

Telefone*: Celular:

2. IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL LEGAL (se aplicavel):

Nome*: Data de nascimento*:
RG: CPF: E-mail*:
Endereco™*: CEP*:

Telefone*: Celular:

3. IDENTIFICACAO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR:
Nome*: CPF*:

N° da Inscricdo no Conselho Profissional: E-
mail*: Endereco™:

Telefone*: Celular:

4, DADOS DO IMPORTADOR (importagédo intermediada conforme
Art.2, 82°, se aplicavel)

Razéo Social*: CNPJ*:
Enderego™*:

E-mail*:

Telefone*:

5. DESCRICAO DO MEDICAMENTO:

Nome Comercial™*:
Composicéo do -
produto*:

Nome e endereco da Empresa Fabricante*:

Apresentacdo*:



Quantidade a ser importada no periodo de 1 ano, conforme posologia contida na
prescricdo™:

6. DOCUMENTACAO NECESSARIA:
As seguintes documentacdes devem ser anexadas a este formulério:

-- Prescricdo do produto por profissional legalmente habilitado contendo
obrigatoriamente o nome do paciente e do medicamento, a posologia, 0 quantitativo
necessario, o tempo de tratamento, data, assinatura e ndmero do registro do
profissional prescritor em seu conselho de classe.

-- Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descri¢cdo do caso,
CID, justificativa para a utilizacdo de produto ndo registrado no Brasil em
comparagdo com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa,
bem como os tratamentos anteriores.

-- Declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagdo
excepcional do produto.

A ANVISA ndo possui competéncia para tratar os assuntos relacionados aos
iferen ri m_incidir r i importacdo. E

frisar que a ANVISA ndo possui governabilidade sobre os requisitos legais que
possam ser exigidos pelo pais exportador.

ANEXO C - Termo de responsabilidade para importacdo do CBD

DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE E ESCLARECIMENTO PARA A
UTILIZACAO EXCEPCIONAL DO PRODUTO*:

95



96

Eu, paciente ou responsavel legal pelo paciente acima citado, declaro que fui informado
pelo prescritor (a) e estou ciente que:

1. Este produto ndo possui registro no Brasil, portanto ndo possui a sua seguranca e
eficAcia avaliadas e comprovadas pela Anvisa, podendo causar reacdes adversas
inesperadas;

2. Este produto é de uso estritamente pessoal, sendo intransferivel e proibida a sua
entrega a terceiros, doacdo, venda ou qualquer outra utilizacdo diferente da indicada; e

3. O documento oficial comprobatério do cadastro e a prescricdo do produto por
profissional legalmente habilitado devem ser mantidos junto ao produto, sempre que em
transito, dentro ou fora do Brasil.

\ de , de Local e data

Prescritor (a) e nimero do registro em Paciente ou Responsavel Legal pelo Paciente
seu conselho de classe

ANEXO D - Registro do medicamento Mevatyl®

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos - GGMED
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PARECER PUBLICO DE AVALIACAO DO MEDICAMENTO - APROVACAO

1. Sumario das caracteristicas do medicamento

Categoria: Especifico

1.1.  Nome do medicamento, composicao e apresentacdes comerciais registradas
A empresa Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. solicitou registro do produto Mevatyl®
(canabidiol + tetraidrocanabinol) solucdo spray, na vigéncia da RDC 24/2011.

Cada mL de solucédo contém 27 mg de tetraidrocanabinol (THC) e 25 mg de canabidiol (CBD).
Excipientes: 6leo de menta, propilenoglicol e etanol anidro.
Apresentag0es registradas: 27 MG/ML + 25 MG/ML SOL SPR CT 3 FR VD AMB X 10 ML

1.2.  InformacGes gerais do medicamento

O medicamento é de venda sob prescricdo médica sujeita a Notificacdo de Receita "A" e de uso

adulto.

a) Indicacdes terapéuticas

O medicamento é indicado para o tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave
relacionada a esclerose multipla (EM), sendo destinado a pacientes adultos ndo responsivos a
outros medicamentos antiespasticos e que demonstram melhoria clinicamente significativa dos
sintomas relacionados a espasticidade durante um periodo inicial de tratamento com o
Mevatyl®. O medicamento € destinado ao uso em adi¢do a medicacdo antiespastica atual do

paciente.

b) Modo de administragéo e posologia
O medicamento deve ser administrado na mucosa oral.
A dose recomendada ¢ de 1 a 12 pulveriza¢fes (100u L) por dia, sendo necessario ajuste

individual.

1.3.  Locais de fabricacdo do medicamento
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Os locais envolvidos na fabricagdo do medicamento estéo descritos a seguir.

Razdo Social Endereco Pais Responsabilidade
GW Pharma Ltd. CB24 9BZ, Histon,
Cambridge  Reino Unido Fabricagéo do

medicamento

Beaufour Ipsen
Farmacéutica Ltda. Av. Luiz Carlos Berrini,

1297, Séo Paulo - SP Brasil Importacao

O Certificado de Boas Préticas de Fabricacédo para a linha/ forma farmacéutica do medicamento,

emitido pela Anvisa, estava valido no momento da concesséo do registro.

2. Dados de tecnologia farmacéutica

2.1.  Caracterizacéo, controle de qualidade do insumo farmacéutico ativo (IFA)

O controle de qualidade dos IFA atende as especificacdes internas para 0s testes de
identificacdo, teor, outros canabinoides, fracdo ndo-canabinoide, aflatoxinas, metais pesados,

etanol e testes microbioldgicos.

Os testes, especificacbes e métodos analiticos do controle de qualidade foram considerados

adequados para garantir a qualidade do IFA.

As validacbes dos métodos analiticos dos IFA foram realizadas pela empresa fabricante dos

farmacos e do medicamento e consideradas satisfatorias, em linha com a norma vigente.

2.2.  Processo de fabricacdo do medicamento e controles em processo

A empresa apresentou dados de producdo e controle de qualidade dos lotes que demonstraram
adequadamente a consisténcia do processo de fabricacao.
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2.3.  Controle de qualidade do produto acabado

O controle de qualidade do medicamento atende as especificacfes internas para os testes de
aparéncia, volume, identificacdo, teor de CBD e THC, outros canabinoides, produtos de

degradacdo, uniformidade de massa da aspersao e testes microbiologicos.

Os testes, especificacGes e méetodos do controle de qualidade foram considerados adequados

para garantir a qualidade do medicamento.

As validagdes dos métodos analiticos do medicamento foram realizadas pela empresa fabricante
do medicamento e consideradas satisfatorias, em linha com a norma vigente. Foram
apresentados relatdrios de transferéncia de métodos analiticos para a empresa solicitante do

registro na vigéncia da RE n° 899/2003.

2.4.  Estabilidade e compatibilidade do medicamento

O produto é acondicionado em frascos de vidro ambar com bomba spray selada.

Os dados do estudo de estabilidade acelerado e de longa duracéo forneceram suporte ao prazo
de validade para o produto, de 24 meses, quando armazenado sob refrigeracéo (entre 2 e 8 °C).

Foram apresentados estudos de estabilidade em uso para o produto, cobrindo o periodo de uso
estimado considerando a menor posologia proposta (6 semanas em temperatura igual ou inferior

a 25°C, e 4 semanas, ou seja, 28 dias, em temperatura igual ou inferior a 30°C).
Foram apresentados dados de estudos de fotoestabilidade realizados com os insumos ativos,
indicando que estes ndo sofrem alteracOes significativas na presenca de luz. Além disso, o

produto € envasado em embalagem fotoprotetora (frasco de vidro ambar).

3. Dados de seguranca e eficacia

3.1. Eficécia ndo-clinica e clinica

3.1.1. Mecanismo de acéo

O sistema canabinoide enddgeno inclui receptores CB1 e CB2, expressos em abundancia nos

tecidos cerebral e linfoide e em células do sistema imune. Em modelos animais de esclerose
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maltipla e de espasticidade, os agonistas dos receptores CB demonstram-se capazes de
restabelecer a rigidez dos membros e de melhorar a fungdo motora. Em camundongos com
encefalomielite autoimune experimental recorrente cronica (CREAE), Mevatyl® proporcionou

uma reducdo dose- dependente da rigidez dos membros posteriores.

O THC atua como um agonista parcial do receptor canabinoide CB1, cuja ativacdo leva a
inibicdo da formacao de monofosfato ciclico de adenosina (CAMP), seguida pela fosforilacdo e
consequente ativacao de quinases intracelulares. Acredita-se que a atuacdo do THC sobre esse
receptor esteja envolvida na reducdo da gravidade da espasticidade na encefalomielite alérgica

experimental recidivante, observada experimentalmente.

O CBD tem pouca atividade nos receptores canabinoides CB1 e CB2, mas apresenta
propriedades neuroprotetoras, provavelmente mediada pela sua capacidade para modular o
calcio intracelular, por um mecanismo que envolve a ativa¢ao dos canais TRP. Os mecanismos
responsaveis pela acdo antiespastica do CBD, bem como a real magnitude desse efeito, ainda
ndo sao claros. Ha indicativos de que o CBD seja capaz de modular os efeitos ansiogénicos e

psicoativos do THC devido a sua a¢do antagbnica sobre determinados receptores canabinoides.

3.1.2. Farmacologia ndo-clinica

Os efeitos de Mevatyl® foram testados em modelos experimentais animais antes de serem

estudados em humanos.

Agonistas canabinoides apresentaram atividade analgésica em modelos animais de inflamacao
e dor cronica neuropatica. Os modelos estabelecidos de esclerose multipla (EM) em roedores
sdo a encefalomielite alérgica experimental (EAE) e a encefalomielite de Theiler em murinos
induzida por virus de doenca desmielinizante (TMEV-IDD). Uma variacdo do modelo de EAE

¢ 0 modelo

recidivante cronico da encefalomielite alérgica experimental (EAERC) em roedores, que € 0

modelo animal mais aceito para estudos de espasticidade na EM.
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Um estudo avaliou o potencial antiespastico de Mevatyl® em camundongos. Foi observada
reducdo da espasticidade de modo dose dependente. Os autores concluiram que Mevatyl® foi
tdo eficaz quanto o baclofeno, utilizado como controle positivo, suportando o0 uso de Mevatyl®

no tratamento de espasticidade em EM.

Ainda, em estudos conduzidos com roedores com EAE, o THC mostrou-se capaz de promover

melhora da funcdo motora dos animais.

3.1.3. Eficacia clinica

A eficacia clinica de Mevatyl® para o tratamento da espasticidade associada a esclerose
multipla (EM) foi avaliada em estudos clinicos controlados com uma duracgéo de até 19 semanas

em mais de 1500 pacientes, envolvendo o uso de doses de até 48 pulverizagcdes/dia

Estudos clinicos de fase |

Foram apresentados 11 relatos de ensaios clinicos de fase I, conduzidos com diferentes
formulagdes contendo insumos provenientes de Cannabis sativa. As doses de THC e CBD
variaram conforme o desenho e 0s objetivos do estudo. Nessa fase, as caracteristicas
farmacocinéticas dos principios ativos foram avaliadas. A via de administracao bucal mostrou-

se adequada.

Estudos clinicos de fase Il

Dois estudos foram conduzidos em pacientes com EM (GWN19902 e GWN19904), ambos
utilizando abordagem experimental na qual o paciente passa por periodos de tratamento com o
medicamento experimental, alternados com terapia alternativa ou placebo. Os estudos
envolveram cegamento dos pacientes e investigadores. Nessa fase, foram avaliados diversos
sintomas da esclerose multipla, ndo havendo direcionamento especifico para a avaliacdo da

espasticidade.

O estudo GWN19902 foi conduzido em 2003 e teve duracdo de dez semanas (duas semanas,
seguidas por quatro periodos de crossover de duas semanas cada). Foram envolvidos 25

pacientes acima de 18 anos de idade, com esclerose multipla, lesdo medular, lesdo de nervo
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periférico ou danos do sistema nervoso central associados a doenga vascular, traumatica,
infecciosa, genética, neoplésica ou metabodlica. O objetivo primario do estudo foi comparar a
eficacia de trés formulacgdes a base de THC e CBD com placebo em relacdo ao alivio da dor e
da espasticidade (escala VAS 0 — 100 mm), bem como monitorar 0s eventos adversos. Foram
comparadas formulacbes contendo THC ou CBD (25 mg/mL), na forma de extratos
semipurificados, bem como a associagdo dos dois insumos ativos, na proporgdo de 1:1 (25
mg/mL + 25 mg/mL). Todas foram administradas na forma de spray sublingual. Os resultados
indicaram que as formulac@es testadas tém um efeito claro na espasticidade refrataria cronica

em pacientes com danos no sistema nervoso central.

O estudo GWN19904 teve por objetivo avaliar o perfil terapéutico de trés formulacdes a base
de THC e CBD em pacientes com esclerose multipla e outras condi¢des neuroldgicas que
resultam em dor, espasticidade ou condigBes artriticas. A abordagem experimental envolveu
um periodo de terapia aberta, com duracdo maxima de duas semanas; seguido por um periodo
de quatro semanas de avaliacdo duplo-cega e controlada por placebo. Foi utilizada escala visual
analogica (VAS) para avaliacdo didria de sintomas, comparando 0s medicamentos
experimentais em relacdo ao placebo e a linha de base. Os autores concluiram que as
formulacbGes avaliadas tém potencial para uso terapéutico para o tratamento de dor,
espasticidade e outros sintomas associados a EM.

Estudos clinicos de fase 11l

Foram apresentados relatdrios de quatro estudos clinicos de fase I11 randomizados, duplo-cegos
e controlados por placebo (estudos GWMS0001, GWMS0106, GWCL0403 e GWSP0604),
além do estudo GWSP0702, conduzido para avaliacdo do beneficio do tratamento em longo

prazo com Mevatyl®.

O estudo GWMS0001 foi realizado em trés centros na Inglaterra e envolveu ao todo 140
pacientes com diagndstico de EM. O estudo teve por objetivo avaliar a eficacia de Mevatyl®
na redugéo de cinco sintomas principais da EM utilizando uma escala visual analogica (VAS).
Na primeira fase do estudo, duplo-cega, os pacientes foram randomizados para recebimento do
tratamento com medicamento experimental ou placebo, durante 6 semanas. Na segunda fase do
estudo, aberta, todos os pacientes receberam tratamento continuado com Mevatyl® durante 4

semanas. Em relacdo a alteracdo média ajustada dos escores do alivio composto de cinco
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sintomas principais registrados no inicio e no final do periodo de grupos paralelo (fase 1, 6
semanas), foi observada uma reducdo de 25,29 mm na VAS para o grupo tratado com
Mevatyl®, e de 19,35 mm para o grupo placebo, sem alcancar significancia estatistica
(p=0.124; 95% CI: -13.52, 1.65 mm). Entretanto, para 0s pacientes que apresentavam a
espasticidade como o principal sintoma da EM (n = 39), a diferenca em relagdo ao placebo foi
estatisticamente significativa (p=0,001). Ao final da segunda fase do estudo (4 semanas), 0s
pacientes que haviam recebido placebo durante a primeira fase e passaram a receber tratamento
com Mevatyl® apresentaram uma melhora significativa dos sintomas conforme a VAS, sendo

a diferenca entre 0s escores registrados estatisticamente significativa (p=0,005).

GWMS0106 foi um estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cego, controlado com placebo,
de grupos paralelos; conduzido com o objetivo de avaliar a eficacia, seguranca e tolerabilidade
de Mevatyl® para o tratamento de espasticidade em pacientes com esclerose multipla (EM)
durante um periodo de tratamento de 6 semanas. Foram incluidos nesse estudo apenas pacientes
com diagnostico clinico de EM estavel por pelo menos trés meses, em um regime estavel de
medicacdo concomitante, cuja espasticidade ndo havia sido aliviada pela terapia utilizada até
entdo. A medicacao ja utilizada pelo paciente foi mantida durante o estudo. O desfecho priméario
de eficacia foi a redugdo da espasticidade muscular, avaliada por meio da pontuacéo na escala
NRS (Numerical Rating Scale), de 11 pontos, com indicacdo da observagdo dos sintomas
durante as Ultimas 24 horas pelos pacientes, onde 0 corresponde a auséncia de espasticidade e
10 é a pior espasticidade possivel.; durante os Gltimos 7 dias de tratamento. Os desfechos
secundarios de eficacia foram o nivel de espasticidade muscular mensurado por meio da
pontuacdo composta na escala de Ashworth, utilizada para avaliar dez grupos musculares em
cada lado (esquerdo e direito); a pontuacdo na escala ordinal para frequéncia de espasmos; a
pontuacdo quanto ao indice de motricidade e a impressdo de mudanga global do paciente. Para
a populagéo PP, foi observada, no grupo tratado com Mevatyl®, uma reducdo ajustada de 1.23
pontos na escala NRS ao final do tratamento. No mesmo periodo, o grupo placebo apresentou
uma reducdo média ajustada de 0,50 pontos. A diferenca foi considerada estatisticamente
significativa (p= 0.01) a favor do tratamento com Mevatyl®. Os investigadores concluiram,
ainda, que o0s pacientes responsivos ao tratamento com Mevatyl® tendem a apresentar melhora
da espasticidade ainda nas 4 primeiras semanas de tratamento.

GWCL0403 foi um estudo randomizado, multicéntrico, duplo-cego, controlado com placebo,
de grupos paralelos, com duragéo de 14 semanas; conduzido com o objetivo de avaliar a eficacia

de Mevatyl® em pacientes com sintomas de espasticidade devido a esclerose multipla (EM)



104

avancada progressiva cuja espasticidade ndo havia sido aliviada pela terapia utilizada até entao.
A medicacdo ja utilizada pelo paciente foi mantida durante o estudo. Como desfecho primario
de eficécia, foi avaliada a reducdo da espasticidade, mensurada por meio da escala NRS, em
relacdo a linha de base. Os desfechos secundarios de eficicia foram a avaliacdo secundaria da
espasticidade pela escala de Ashworth; proporc¢éo de pacientes com melhora de 30% ou mais,
e 50% ou mais quanto ao objetivo primario; avaliacfes funcionais e qualidade de vida. Nesse
estudo, ndo foi observada uma diferenca estatisticamente significativa entre os grupos tratados
com Mevatyl® e placebo quanto ao desfecho primario de eficicia para a populacdo ITT. Para
a populacédo PP, a reducdo média ajustada da pontuacao na escala NRS foi de 1.46 pontos para
0 grupo tratado com Mevatyl®, comparado a uma reducao de 0.91 pontos para o grupo tratado
com placebo. A diferenca entre os grupos foi estatisticamente significativa em favor do
tratamento com Mevatyl® (p=0.035), sendo que 36% dos pacientes desse grupo apresentaram

melhora clinica de 30% ou mais da espasticidade em relacdo a linha de base.

O estudo GWSP0604 teve por objetivo avaliar o beneficio da continuacdo do tratamento em
pacientes responsivos. 572 pacientes com EM e espasticidade refrataria receberam Mevatyl®
em carater simples-cego por quatro semanas. Em seguida, 0s pacientes que atingiram uma
reducdo de pelo menos 20% dos sintomas de espasticidade com alteracdo média em relacéo ao
inicio do tratamento de -3,0 pontos na NSR (241) foram randomizados para continuarem a
receber o tratamento ativo ou para mudarem para o placebo durante a fase duplo-cega de 12
semanas durante um total de 16 semanas de tratamento. Durante a fase duplo-cega, as
pontuacOes médias de NRS nos pacientes que receberam Mevatyl® permaneceram geralmente
estaveis (alteracdo média de - 0,19 pontos na NRS), enquanto as pontuacfes médias de NRS de
pacientes que mudaram para o placebo aumentaram (alteracdo média de +0,64 pontos na NRS).
Dos pacientes que apresentaram uma reducdo de 20% na pontuacdo de NRS até a quarta semana
e continuaram no estudo durante a fase de randomizacéo, 74% (Mevatyl®) e 51% (placebo)
obtiveram uma reducdo de 30% na décima sexta semana. A impressdo da alteragdo global do
sujeito (OR=1,71), impressdo da alteracdo global do cuidador (OR=2,40) e a impresséo da
alteracdo global do médico (OR=1,96) indicaram uma superioridade estatisticamente
significativa de Mevatyl® em relacdo ao placebo.

O beneficio da continuacéo do tratamento de longo prazo com Mevatyl® foi avaliado em um
estudo de retirada, randomizado, de grupos paralelos e controlado com placebo (GWSP0702).
36 pacientes com uma duragdo média de utilizacdo do medicamento de 3,6 anos antes do estudo

foram randomizados para continuar o tratamento com Mevatyl® ou para utilizar placebo por
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28 dias. O desfecho primario foi o tempo até a falha do tratamento, definida como o aumento
de 20% na NRS ou a retirada precoce do tratamento randomizado. A falha de tratamento foi
observada para 44% dos pacientes tratados com Mevatyl® e 94% dos pacientes tratados com
placebo (OR = 0,335, IC de 95%: 0,16; 0,69).

3.2.  Seguranca

3.2.1. Toxicologia ndo clinica

Estudos de dose Unica oral e intravenosa foram realizados com THC em ratos, cachorros e
macacos Rhesus. Estudos de doses repetidas foram realizados em ratos, camundongos, coelhos
e cdes, com uma combinacdo 1:1 de THC e CBD; e em ratos e cachorros com Mevatyl®. Os
dados toxicoldgicos disponiveis sugerem que tanto THC como CBD tém baixa toxicidade
aguda apds doses Unicas, sugerindo uma provavel boa margem de seguranca para o uso de
Mevatyl® em humanos. H& alguma evidéncia, a partir de estudos de doses repetidas, para

toxicidade cumulativa para THC em roedores, que pode ser devida a sobrecarga metabolica.

Nos niveis maximos de dosagem de Mevatyl® utilizados em humanos (cerca de 1 mg/kg/dia
para cada canabinoide), € improvavel que a combinacdo produza qualquer toxicidade
significativa em Orgédos alvo. No entanto, os efeitos sobre a funcdo reprodutiva ndo podem ser

descartados neste nivel de dosagem.

Toxicidade reprodutiva

Os estudos de toxicidade reprodutiva realizados com os extratos de THC e de CBD presentes
em Mevatyl® ndo apontaram efeitos adversos na fertilidade de machos ou fémeas. N&o houve
evidéncias que sugiram qualquer atividade teratogénica em ratos ou coelhos em doses
consideravelmente superiores aquelas indicadas para o produto. Em estudos em animais, como
esperado, foram encontrados niveis consideraveis de canabinoides no leite materno devido a
sua natureza lipofilica. Em doses superiores as indicadas clinicamente, os ativos tém potencial
de afetar as taxas de crescimento dos lactentes. Devido ao fato de Mevatyl® poder ser excretado
no leite humano e devido ao risco desconhecido a lactentes, as mulheres em tratamento com

Mevatyl® ndo devem amamentar.
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O THC e o CBD atravessam facilmente a placenta em modelos murinos e simios, e tém
mostrado efeitos fetotdxicos. A administracdo de canabinoides ou produtos que contenham
substancias canabinoides durante a gravidez resultou em eventos adversos em termos de
numero e peso dos fetos e sua sobrevivéncia. Assim, com base nos eventos observados nesses
estudos, 0 uso de Mevatyl® durante a gravidez nio é recomendado. E recomendavel o uso de
métodos contraceptivos por pacientes em idade fértil. Em caso de gravidez, devem ser
realizadas avaliagdes de risco/beneficio individuais, com aconselhamento cuidadoso em relacéo

ao risco potencial para o feto com base nos dados mais recentes disponiveis.

Genotoxicidade

Nenhum efeito citotdxico ou genotoxico foi observado em ensaios de mutacdo bacteriana
realizados com Mevatyl®, na presenca ou auséncia de ativacdo metabolica. N&o foi observado
aumento significativo da frequéncia de mutacdo de celulas de linfoma de ratos in vitro na
auséncia de ativacdo metabodlica. O THC ndo induziu aberragdes cromossomais em células de
ovario de hamster chinés. O CBD ndo mostrou evidéncias de danos cromossomais ou toxicidade
para células da medula dssea quando administrado por via intravenosa no teste de micronucleo
em ratos. Mevatyl® ndo induziu danos aos cromossomos ou ao aparato mitético de células de

medula éssea de ratos ap6s duas administracbes orais em um intervalo de 24 horas.

Estudos agudos de citogenética, conduzidos utilizando medula 6ssea de ratos Sprague-Dawley,
indicaram que o THC (50 mg/kg) ndo provocou mudancas significativas na frequéncia de
aberraces cromossdmicas e indice mitético. Além disso, a substancia ndo se mostrou capaz de

provocar alteragdes significativas nas taxas de reversdo de Salmonella typhimurium.

Carcinogenicidade

A carcinogenicidade do CBD (5, 15 ou 50 mg/kg/dia) foi avaliada em um estudo de 2 anos em
ratos Wistar envolvendo grupos de 100 animais (50 por sexo). O exame post mortem dos

animais néo revelou sinais de carcinogenicidade.

Dois estudos de carcinogenicidade em ratos F344/N nédo indicaram evidéncia de efeitos
carcinogénicos do THC quando administrado oralmente. Estudo conduzidos com ratos machos

e fémeas BG6C3F1 apresentaram resultados ambiguos quanto a potencial atividade
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carcinogénica de THC relacionados a incidéncia aumentada de adenomas de células foliculares
da glandula tireoide, observada somente no grupo com dose mais baixa.

3.2.2. Perfil clinico de seguranca e tolerabilidade

Em pacientes com esclerose maltipla, os eventos adversos reportados com maior frequéncia
(em pelo menos 5% dos pacientes), nos estudos clinicos realizados, foram, em ordem crescente:
tontura, fadiga, nausea, infec¢do do trato urinario, sonoléncia, vertigem, dor de cabeca, boca

seca, astenia e diarreia. Os eventos foram de intensidade leve a moderada.

Outros eventos adversos (incidéncia > 1% mas < 5%) foram: desorientagdo, distirbio de
atencdo, vomito, disgeusia, espasticidade muscular, sensacdo de embriaguez, espasmo
muscular, disturbio de equilibrio, nasofaringite, depressdo, recaida de esclerose multipla,
constipacdo, sensacdo anormal, dor nas costas, humor euférico, dor oral, dor no local de
aplicacdo, anorexia, dor nas extremidades, disartria, visdo borrada, desconforto oral,
dissociacdo, ulceracdo na boca, queda, letargia, parestesia, dispepsia, dor abdominal superior,
aumento do apetite, fraqueza muscular, prejuizo na memdria, insénia, tosse, dor, faringite,
infeccdo viral, glossodinia, artralgia, amnésia, tremor, hipertensdo, taquicardia, mal estar,
infecgdo do trato respiratério inferior, e dor faringolaringeal. Os eventos foram de intensidade
leve a moderada. Somente tontura e astenia foram reportadas como severas em mais de 1% dos

pacientes.

O perfil de eventos adversos foi o esperado, com base na farmacologia conhecida dos

canabinoides.

Em um estudo desenhado para identificar o potencial para abuso de Mevatyl®, 0 grupo que
recebeu o medicamento na dose de 4 pulverizagbes concomitantes ndo diferiu
significativamente do placebo. Doses mais elevadas de Mevatyl®, de 8 a 16 pulverizacGes
administradas concomitantemente, ndo demonstraram potencial para abuso em comparacgéo
com doses equivalentes de dronabiol, um THC sintético. Em um estudo de intervalo QT
corrigido (QTc), uma dose de Mevatyl® de 4 pulverizagdes por 20 minutos duas vezes ao dia
foi bem tolerada, mas uma dose consideravelmente supra terapéutica, de 18 pulverizacGes por
20 minutos, duas vezes ao dia, resultou em comprometimento psicoativo e cognitivo

significativos.
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3.2.3. Adverténcias e precaucdes relacionadas ao uso do medicamento

Mevatyl® ndo €é indicado para o tratamento de epilepsia pois 0 THC possui potencial de causar

agravamento de crises epiléticas.

Os pacientes com historico de abuso de substancias podem ser mais propensos também ao abuso
de Mevatyl®. Conforme dados apresentados no dossié de registro, a retirada repentina do
tratamento de longo prazo com Mevatyl® ndo resultou em um padrdo consistente ou em um
perfil temporal de sintomas semelhantes a abstinéncia, e a consequéncia provavel dessa retirada
sera limitada a perturbac@es transitorias do sono, emocionais e do apetite em alguns pacientes.
N&o foi observado aumento da dose diaria com a utilizacdo de longo prazo, e os niveis de
intoxicacdo autorelatados pelos pacientes sdo baixos. Por estas raz0es, a dependéncia de
Mevatyl® é improvavel.

Mevatyl® ndo é recomendado para uso em crian¢as ou adolescentes com menos de 18 anos de

idade devido a auséncia de dados de seguranca e eficacia.

AlteracGes na pulsacdo e na pressao arterial foram observadas apds a introducgdo da dose inicial,
portanto, é essencial ter cautela durante o ajuste da dose inicial. Episddios de desmaio foram
observados com o uso de Mevatyl®. O medicamento pode produzir efeitos indesejaveis como
tonturas e sonoléncia, que podem comprometer a capacidade de deciséo e o desempenho de
tarefas especificas. Os pacientes ndo devem dirigir, operar maquinas ou realizar qualquer
atividade perigosa caso sintam quaisquer efeitos significativos no SNC, como tonturas ou
sonoléncia. Os pacientes devem estar cientes de que o tratamento pode levar a alguns casos de

perda de consciéncia.

O uso de Mevatyl® ndo é recomendado em pacientes com doenca cardiovascular séria. No
entanto, apds a administracdo de até 18 pulverizagGes de Mevatyl® duas vezes ao dia em
voluntarios sadios, ndo houve alteragdes clinicamente relevantes na duracdo do intervalo de

QTc, PR ou QRS, na frequéncia cardiaca ou na pressao arterial.

Sintomas psiquiatricos como ansiedade, delirios, alteracfes de humor e ideias paranoides foram

relatados durante o tratamento com Mevatyl®. Eles sao provavelmente o resultado dos efeitos
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transitorios no sistema nervoso central (SNC) e sdo geralmente de gravidade leve a moderada
e bem tolerados. Espera-se que esses pacientes reduzam ou suspendam a medicagdo Mevatyl®.
Desorientacdo, confuséo, alucinaces e crencas ilusdrias ou reacBes psicéticas transitorias
também foram relatadas, e, em poucos casos, uma associacdo causal entre a administracao de
Mevatyl® e a intencdo suicida ndo foi descartada. Na ocorréncia de qualquer uma destas
circunstancias, Mevatyl® deve ser interrompido imediatamente e o paciente monitorado até a

resolucdo completa do sintoma.

N&o foram realizados estudos especificos em pacientes com comprometimento hepético ou
renal significativo. Varios metabdlitos do THC podem ser psicoativos. Assim, a exposi¢do
sistémica e os efeitos de Mevatyl® dependem da funcéo renal e hepética e, em pacientes com
comprometimento significativo da funcao hepatica ou renal, os efeitos de Mevatyl® podem ser
exagerados ou prolongados. Recomenda-se a avaliagdo clinica frequente por um médico nestas

populagdes de pacientes.

Existe um risco de aumento da incidéncia de quedas em pacientes cuja espasticidade diminuiu
e cuja forca muscular € insuficiente para manter a postura ou a marcha. Além de um risco
aumentado de quedas, as reacOes adversas de Mevatyl® no SNC poderdo ter um impacto
potencial em varios aspetos da seguranca pessoal, como por exemplo, a preparacao de bebidas
e alimentos quentes, especialmente em pacientes idosos. Embora haja um risco teérico de um
possivel efeito aditivo com agentes relaxantes musculares como o baclofeno e o0s
benzodiazepinicos, aumentando consequentemente, o risco de quedas, isso ndo foi observado
em estudos clinicos com Mevatyl®.

Pacientes do sexo feminino com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino com
uma parceira com potencial para engravidar devem se assegurar de que mantém precaucoes
contraceptivas confidveis durante toda a terapia e durante trés meses apés a descontinuacao da

terapia.

4. Publicacédo da Deciséo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) concedeu o registro sanitario MS n°
1.6977.0003.001-4 para o medicamento Mevatyl® no Diario Oficial de Unido n° 11 em
16/01/2017, por meio da Resolugdo-RE n ° 101 de 13/01/2017.



110

A documentacdo apresentada atende a legislacdo vigente, Lei n° 6.360/1976, Decreto n°.
8.077/2013, Lei n° 9.787/1999, Resolugdo RDC n° 24/2011, entre outras normativas

relacionadas.

Este parecer foi baseado nas informacdes submetidas e aprovadas no registro pela Anvisa.
Utilize a Consulta de Produto para verificar informacdes atualizadas quanto as apresentacoes,
embalagem, local de fabricacéo, prazo de validade e cuidados de conservacdo aprovados para
0 medicamento. A bula mais recente do produto pode ser acessada no Bulario Eletrénico da

Anvisa.



