Legismap Roncarati
Anvisa autoriza primeiro produto a base de cannabis

Com a autorizacao concedida, a empresa pode iniciar a fabricacao e comercializacao. O
canabidiol podera ser prescrito quando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro.

A autorizacdo sanitaria do primeiro produto de cannabis para ser comercializado no pais foi
publicada nesta quarta-feira (22/4). De acordo com a autorizacao divulgada no Diario Oficial da
Unido, o produto é um fitofdrmaco, com concentracao de THC de até 0,2%, logo, deverd ser
prescrito por meio de receituério tipo B. A autorizacdo, conforme solicitacdo da empresa, é para
producao no Brasil do produto a base de canabidiol.

O tempo total para andlise do pedido de autorizacao foi de 42 dias, incluindo o prazo de
apresentacao de dados exigidos a empresa. Descontando esse prazo, a Anvisa levou 35 dias para
avaliar a solicitacao.

Com a autorizacao concedida, a empresa pode iniciar a fabricacao e comercializacao do produto.
Conforme a autorizacado, o canabidiol poderd ser prescrito quando estiverem esgotadas outras
opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

A indicacdo e forma de uso dos produtos de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente. Sendo que os pacientes devem ser informados sobre o uso de produto da Cannabis,
devendo ser fornecidas, as informacgdes, como: os riscos a salde envolvidos; a condicdo regulatéria
do produto quanto a comprovacao de seguranca e eficacia, informando que o produto de Cannabis
nao é medicamento; os possiveis efeitos adversos, tomando como exemplo, mas nao restrito a:
sedacdo e comprometimento cognitivo, que podem impactar no trabalho, dirigir, operar maquinas
ou outras atividades que impliquem riscos para si ou terceiros; e os cuidados na utilizacao. Ainda, o
paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal, deve assinar Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) sobre a utilizagao do produto de Cannabis.

Histdrico

A Anvisa aprovou, em dezembro do ano passado, a criacao de uma nova categoria de produtos
derivados de Cannabis. A Resolucao aprovada entrou em vigor no dia 10 de marco deste ano. A
partir desta data, empresas interessadas em fabricar e comercializar o produto puderam solicitar o
pedido de autorizacdo a Agéncia.

O regulamento prevé que o comércio seré feito exclusivamente mediante receita médica de
controle especial. As regras variam de acordo com a concentracao de tetra-hidrocanabinol (THC).
Nas formulacdes com concentracdao de THC de até 0,2%, o produto devera ser prescrito por meio
de receituario tipo B, com numeracao fornecida pela Vigilancia Sanitaria local e renovacao de
receita em até 60 dias.

Ja 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 serd do tipo A, com validade de 30 dias, fornecido pela Vigilancia
Sanitéria local, padrao semelhante ao da morfina, por exemplo.

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

Como ficam as importacoes excepcionais?

As importacdes de produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam autorizadas de
acordo com a Resolugdo RDC 335/2020. Para a solicitacao desta autorizacdo é necessario acessar a
pagina de servicos do Governo Federal e preencher o formuldrio eletrénico para solicitar
autorizacao para importacao excepcional de canabidiol.

Fonte: ANVISA, em 22.04.2020.
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