Legismap Roncarati
Entenda: produtos derivados de Cannabis

Nova categoria de produtos vai atender pacientes que podem se beneficiar dos
derivados da Cannabis

A Anvisa aprovou, na terca-feira (3/12), a criacao de uma nova categoria de produtos derivados
de Cannabis. A medida busca atender pacientes que podem se beneficiar desse tipo de produtos e
que atualmente nao os encontram no mercado nacional.

O texto aprovado prevé que o comércio serd feito exclusivamente por farméacias e mediante receita
médica de controle especial.

Os novos produtos nao serao considerados medicamentos, mas sim uma categoria nova de
produtos, enquadramento semelhante ao que tem sido dado no restante do mundo. Esse
enquadramento foi a solucdo encontrada pela Agéncia para permitir o acesso desses produtos aos
médicos e pacientes.

A nova regulamentacao prevé, ainda, uma revisao das regras em até trés anos.

Entenda a nova norma

Como vai funcionar?

Foi criada uma categoria chamada “produtos derivados de Cannabis”. Esses produtos receberao da
Anvisa uma Autorizacao Sanitaria para que possam ser comercializados no Brasil, exclusivamente

em farmacias e drogarias.

Além disso, tais produtos nao poderao ser elaborados em farmdcias de manipulacao e a sua
indicacao sera exclusiva de profissional médico.

Quais serao as formas aceitas para esses produtos?

Os derivados de Cannabis poderao ser produzidos para administracao via oral e nasal, em formas
de liberacao imediata.

Por que produto e nao medicamento?
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.

O atual estagio técnico-cientifico em que se encontram os produtos a base de Cannabis no mundo
nao seria suficiente para a sua aprovacao como medicamentos.

A nova categoria vai permitir que os pacientes no Brasil tenham acesso a esses produtos.
Quando comeca a valer?

A norma entrard em vigor 90 dias apds a sua publicacdo. Somente apds este prazo a Anvisa
comecara a receber os pedidos de empresas interessadas em comercializar os produtos derivados
de Cannabis no Brasil.

Que tipo de prescricao sera feita?

As regras variam de acordo com a concentracao de tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulacdes

com concentracao de THC de até 0,2%, o produto deverd ser prescrito por meio de receituario tipo
B, com numeracdo fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovacao de receita em até 60 dias.
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J& os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2% sé poderdo ser prescritos a pacientes
terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento. Nesse caso, o
receitudrio para prescricao sera do tipo A, com validade de 30 dias, fornecido pela Vigilancia
Sanitaria local, padrao semelhante ao da morfina, por exemplo.

Como ficam as importacoes excepcionais?

As importacdes de produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam autorizadas.
Para a solicitacao desta autorizacdo é necessario acessar a pagina de servicos do Governo Federal.
Confira o formuldrio eletrénico para solicitar autorizacao para importacao excepcional de
canabidiol.

Quem podera produzir?

Empresas nacionais ou estrangeiras poderao explorar este mercado. Os fabricantes nacionais
poderdo importar a matéria-prima semielaborada para fabricacao em territério nacional.

As empresas que pretendem solicitar a Autorizagao Sanitaria do produto de Cannabis deverao
atender nove requisitos especificos:

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

e Autorizacao Especial (AE).

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

* 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.

e Documentacao técnica da qualidade do produto.

e CondicOes operacionais para realizar as andlises do controle de qualidade em territério
brasileiro.

e Capacidade para receber e tratar as notificacdes de efeitos adversos e queixas técnicas
sobre o produto.

e Conhecimento da concentracao dos principais canabinoides presentes na formulacao,
dentre eles o CBD e o THC, além de ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto
de Cannabis.

Fonte: ANVISA, em 04.12.2019
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