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Salvador, 18 de fevereiro de 2020

Nota Técnica n° 02/2020 - RDC n° 327/2019 - Fabricagcdo, importacdo,
comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de produtos derivados da
Cannabis

O debate sobre a regulamentacdo da cannabis se intensificou nos
altimos anos em todo o mundo, 0 que impulsionou alteracdes regulatérias para
permitir o uso medicinal ou terapéutico da planta. Varios paises das Américas,
inclusive o Brasil, promulgaram politicas que permitir que 0s pacientes
acessem certos tipos de preparacdes para aliviar os sintomas, reduzir a dor ou
melhorar sua qualidade de vida.

Este documento resume pontos relacionados a RDC n°® 327 de 9 de
dezembro de 2019 que dispde sobre os procedimentos para a concesséao da
autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescricao, a dispensac¢éo, o0 monitoramento
e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

Além de fornecer orientacdes aos profissionais farmacéuticos sobre a
nova regulamentacéao brasileira esta nota técnica traz um breve resumo sobre a
utilizacdo da Cannabis para fins terapéuticos e sua disponibilidade no SUS.

Sequindo a RDC n° 327/2019

Através da RDC n°® 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA
regulamenta procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a
fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacao, prescricdo, a dispensagcdo, 0 monitoramento e a fiscalizacao
de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.
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Para efeito de autorizacdo, foi criada uma nova categoria de registro
denominada “produtos derivados da Cannabis”. Segundo a ANVISA, o motivo é
que “a regra para o registro de medicamentos novos ou inovadores prevé a
realizacdo de pesquisas clinicas que sejam capazes de comprovar a eficacia
desses produtos, além de outros requisitos para o seu enquadramento como
medicamento, permitindo acesso aos meédicos e pacientes. O atual estagio
técnico-cientifico em que se encontram os produtos a base de Cannabis no
mundo nao seria suficiente para a sua aprovagao como medicamentos”.

O que é necessario para fabricar ou importar?
As empresas interessadas em fabricar ou importar devem possuir:

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

e Autorizacao Especial (AE);

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de
Medicamentos para a empresa fabricante do produto;

e Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de medicamento;

e Racional técnico e cientifico que justifique a formulacdo do
Produto de Cannabis e a via de administracao;

¢ Documentacao técnica da qualidade do produto;

e Condicbes operacionais para realizar as analises do controle de
qualidade em territério brasileiro;

e Capacidade para receber e tratar as notificacoes de efeitos
adversos e queixas técnicas sobre o produto; e

e Conhecimento da concentracdo dos principais canabinoides
presentes na formulacéo, dentre eles, minimamente, CBD e THC
e, ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto de

Cannabis, seja ele fitoterapico ou fitofarmaco.

A autorizagdo ter4 prazo maximo de 5 anos, prazo ndo prorrogavel.
Apds esse prazo sera necessario a submissdo sob registro como
medicamento.
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Importante ressaltar que os “produtos derivados da Cannabis”
importados devem estar devidamente regularizados pelas autoridades
competentes em seus paises de origem.

O que é necessério para dispensar?

Somente farmacias e drogarias poderdo disponibilizar os “produtos
derivados da Cannabis” em formas farmacéuticas para administragao via oral e
nasal. Deve ser realizada somente sob prescricio médica mediante a
apresentacao de notificacdo de receita de acordo com a lista atualizada do
anexo Il da portaria n° 344/98 e a escrituracdo da movimentacdo devera ser
realizada por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de produtos
controlados (SNGPC).

Os produtos de Cannabis deverdao conter canabidiol (CBD) e
tetrahidrocanabinol (THC), este Gltimo com teor ndo mais que 0,2%, a nao ser
em casos destinados a cuidados paliativos para pacientes sem outras
alternativas terapéuticas e em situacdes clinicas irreversiveis ou terminais.

Para comprovar que os pacientes foram devidamente informados quanto
ao uso desses produtos, devem estes ou seu representante assinar um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que detalha dados especificos
do produto a base de Cannabis, conforme modelo anexo Ill da RDC n°
337/2019.

Como solicitar a autorizagéo?

As empresas interessadas devem apresentar todos os documentos
exigidos na RDC n° 337/2019 e realizar via peticionamento no site da ANVISA.
A atividade pleiteada s6 podera ser realizada apdés deferimento em Diario
Oficial da Unido. As areas da Anvisa responsaveis pela autorizagéo, inspecao,
fiscalizacdo e monitoramento de medicamentos, devem estabelecer programa
de acompanhamento pés mercado do produto de Cannabis.
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O que esta proibido?

e Comercializar o produto sob a forma de droga vegetal da planta
Cannabis spp. ou suas partes, mesmo apds processo de
estabilizacdo e secagem, ou na sua forma rasurada, triturada ou
pulverizada, ainda que disponibilizada em qualquer forma

farmacéutica.

e Manipular de férmulas magistrais contendo derivados ou
fitofarmacos a base de Cannabis spp. Portanto, o produto néo

pode ser comercializado por farmécia de manipulagéo.

e Ostentar nomes comerciais, devendo ser designados pelo nome
do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado do nome da
empresa responsavel. No caso do produto ter mais de uma
apresentacdo, de acordo com o teor de THC e CBD, a
concentracdo desses canabinoides deve fazer parte do nome do

produto.

OrientacOes gerais

E importante esclarecer que n&o esta autorizado o cultivo da planta. As
empresas interessadas deverdo importar o substrato da cannabis e apresentar
do ato da solicitacdo para autorizacdo a comprovacdo do cumprimento pelo
fornecedor da planta da legislacdo em vigor no pais de origem para o cultivo da
planta Cannabis.

Nao sdo considerados produtos de Cannabis para fins medicinais os
cosmeéticos, produtos fumigenos, produtos para a salde ou alimentos a base
de Cannabis spp. e seus derivados.
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Fins terapéuticos potenciais e acesso da Cannabis medicinal no SUS

A Cannabis sativa L., popularmente conhecida como maconha, € uma
planta com propriedades medicinais que vem sendo utilizada ha milhares de
anos por diferentes culturas para tratar inimeras enfermidades. Contudo, no
inicio do século 20, seu uso passou a ser proibido em varios paises, inclusive
com utilizacdo medicinal, por ser considerada droga ilicita. Entretanto, a
necessidade de obter alternativas aos tratamentos aumentou o interesse pelo
uso terapéutico dessa planta medicinal, razdo por que diversos estudos
passaram a ser realizados, constatando que os principais compostos da planta

possuem grande potencial terapéutico.

As pesquisas sobre o uso medicinal dos produtos a base de Cannabis e
seus principios ativos, canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabidiol (THC), tem
evidenciando eficacia no tratamento da dor cronica, principalmente a
neuropatica; doencas neurolégicas, como esclerose mdltipla, epilepsia e até
algumas com evidéncias preliminares de efeitos benéficos na doenca de
Alzheimer, doenca de Huntington e sindrome de Tourette; sintomas do
aparelho digestivo e estado nutricional, inclusive como tratamento sintoméatico
dos efeitos colaterais durante a quimioterapia como nauseas e vomitos, além
da diminuicdo nas secrecfes gastricas e inibicdo do refluxo. Também existem
evidéncias preliminares sobre o uso de cannabis como terapia de substituicdo
de opidides, estimulantes (como a cocaina) e alcool; bem como para lidar com

a ansiedade, transtornos de estresse pés-traumatico e disturbios do sono.

E importante salientar que a maioria dos estudos realizados com
cannabis medicinal foram realizados durante uma politica proibicionista, com
barreiras a pesquisa. Desta forma, houveram muitos obstaculos na execucéo
destes estudos, incluindo os aspectos burocraticos associada a conducao
clinica, auséncia de financiamento e até aspectos da qualidade da planta
utilizada. Portanto, ainda sdo necessarios estudos para conhecer mais sobre

Rua Dom Basilio Mendes Ribeiro, 127 - Ondina - CEP. 40170-120 - Salvador - Bahia
PABX: (71) 3368-8800 / FAX: (71) 3368-8811 / Site: www.crf-ba.org.br



Py s

P e SERVICO PUBLICO FEDERAL
as caracteristicas e a condicdo clinica dos pacientes em uso terapéutico de

produtos & base de Cannabis medicinal para reduzir a incerteza da
seguranca/efetividade na utilizacdo desses produtos.

Sobre sua disponibilidade no SUS, apesar de ja existir regulamentacao
para utilizacdo de produtos a base de Cannabis medicinal no Brasil, o
Ministério da Saude até o momento ndo publicou e/ou ndo atualizou nenhum
de seus Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas inserindo esses produtos
como alternativa terapéutica para as patologias referenciadas anteriormente,

portanto ndo esté acessivel no sistema puablico de saude.
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