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Como sao autorizados os
produtos de Cannabis

Gislaine Gutierrez
CRF-PR 12423
Novembro,2022



Breve historico

Brasil é signatario de duas convencgoes internacionais da ONU
Cumprimento mandatorio, com fiscalizacao pelo |
JIFE (Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes)

Convencdo 1961 => Decreto 54.216/1964 Convencado 1971 => Decreto 79.388/1977
Promulga a Convencdo Unica sobre Promulga a Convenc¢ao sobre Substancias
Entorpecentes. Psicotrdpicas.
Proibir (...Cannabis...) com exce¢ao para Proibir (THC) todo tipo de uso destas
fins médicos e cientificos, sob controle e substancias, exceto para fins cientificos e
supervisao direta do pais membro propositos médicos muito limitados

1do do Parana




Breve historico

Portaria 344/1998 -Regulamento
Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle
especial

*Proscricao da Cannabis sativa e
seus derivados - Lista E

*CBD: Lista C1 — outras substancias
sujeitas ao controle especial (2015)

*THC: Lista F2 — substancias de uso
proscrito (psicotrdpicas)
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AtualizacOes

RDC 128/16 aumentou
de 5 para 11 produtos

Projeto de Lei
399/15 para
plantacdao com fins
medicinais e
industriais.

Em

analise

para importac3o; RDC N¢ 327, DE 9 DE RDC N2 570, DE 6 DE
Importacao de Lista de plantas DEZEMBRO DE 2019 - OUTUBRO DE 2021 -
produtos a base substancias de controle Regulamentagdo transitoria Altera a 335/2020 —
de Cannabis via especial — registro de para produtos a base de condicdes de cadastro
..aut.orizagéo 2015 medicamentos (CBD + 5917 Cannabis. 2020 para importacdo 2022
judicial. THC)
W
2014 2016 Mevatyl® 2019 opcNesss, pE24pE 2021 Rpc e 660, DE 30 DE
Publicada RDC 12 me,d.icamer.lto JANEIRO DE 2020 - MARCO DE 2022 -
17/2015 para especifico registrado Importacao de Importagao de
importacio de Produto derivado de Produto derivado de
orodutos de CBD Cannabis Cannabis
Revoga a 17/2015 e Revoga a 335/2020 e
128/16. 570/21.
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Proscricao da Cannabis

sativa e seus derivados -
Lista E — Port. 344/98

ADENDO:
1) ficam proibidas a importacgao, a exportagao, o comércio,
a manipulacao e o uso das enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as
elencadas acima, bem como
0s sais, isomeros, ésteres e éteres destas substancias.

7) fica permitida a

, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude, aplicando-se o0s requisitos
estabelecidos pela Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC
n? 660, de 30 de margo de 2022, ou norma que vier a
substitui-la.

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana L)



Proscricao da Cannabis
sativa e seus derivados -
Lista E — Port. 344/98

ADENDO:

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
que possuam em sua
formulacao derivados de Cannabis sativa, em concentragao

de no maximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por
mililitro e 30 mg de canabidiol por mililitro, desde que
sejam atendidas as exigéncias desta Resolugao.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os

, 0S quais estao sujeitos aos controles
estabelecidos pelos adendos 8 da Lista “A3” e 13 da Lista
“B1”, bem como os insumos farmacéuticos, nas formas de
derivado vegetal, fitofarmaco e a granel, a base de
derivados de Cannabis sativa, a serem utilizados em sua
fabricacdo, os quais estao sujeitos aos controles
estabelecidos pelo adendo 7 da Lista “A3".



Contexto Regulatério atual

Produtos controlados conforme disposicdao da Portaria SVS/MS 344/1998
Possibilidades:

Importacao para uso Sujeito a aprova¢des normativas
individual da DICOL e Geréncia de Produtos
(RDC 660/2022) Controlados

Autorizacao Sanitaria de Licenciamento e Certificagdes de empresas
Produtos de Cannabis Aprovacoes de produtos
(RDC 327/2019) Monitoramento

Registro como medicamento Licenciamento e Certificacdes de empresas
(RDC 24/2011; RDC 26/2014; Aprovacoes de produtos e de Pesquisas Clinicas
RDC 753/2022) Monitoramento

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana
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Regularizacao
Produtos de
Cannabis
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Regularizacao Produtos de Cannabis

INDUSTRIA FARMACEUTICA

RDC N¢ 327/2019
Produtos de Cannabis para fins medicinais de
uso humano

Define as condicdes e procedimentos para:

" * Concessao da Autorizagdo Sanitaria

e Fabricacao e importacao
 Comercializacao, prescricao, a dispensacao
* Monitoramento

e Fiscalizacao

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana
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Definicdes

« AUTORIZACAO SANITARIA: Ato autorizador emitido pela
ANVISA e publicado no DOU, mediante deferimento de
solicitacao da empresa que pretende fabricar, importar e

comercializar Produto de Cannabis para fins medicinais
(RDC 327/2019)

e PRODUTO DE CANNABIS: Produto industrializado, objeto
de Autorizacao Sanitaria pela Anvisa, destinado a
finalidade medicinal, contendo como ativos,

exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa (RDC 327/2019)

W T2z
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Definicdes

» FITOTERAPICO: Medicamentos obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais - derivados
vegetais. Nao se considera inclusao de substancias ativas
isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacoes dessas
com derivados vegetais. (RDC 26/2014)

»  FITOFARMACO: Substancia purificada e isoladas a
partir de matéria-prima vegetal com estrutura
S&' o= S quimica definida e atividade farmacoldgica.
s T aae * N3ao sao considerados compostos isolados que
sofram qualquer etapa de semissintese ou

modificacao de sua estrutura quimica. (RDC 24/2011)

-J:- oM »‘ oM
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Full Broad
Spectrum Spectrum

S s

FITOTERAPICO

Origem vegetal

Isolate

FITOFARMACO
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_Composigéo

Os Produtos de Cannabis: po
* Devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e nao mals -

que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC). g /

* Poderao conter teor de THC acima de 0,2%, desde que sejam’
destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pauentes :
outras alternativas terapéuticas e em situagoes clinicas i |rreverva
ou terminais.

excipiente.

* N3ao podem conter substancias que sejam potencialmente toxica
nas dosagens utilizadas.

e Devem ser destinados ao uso oral ou nasal

* Nao podem ser de liberacao modificada, nanotecnologicos e
peguilhados.



Diretrizes

* Normativa transitoria
e Rito simplificado => submissao e publicacao,
nao sendo necessaria avaliacao prévia
 Seguem todas as exigéncias de medicamentos,
a excecao dos dados completos de seguranca e
eficacia
e Forma de liberacao de produtos de qualidade
em curto prazo a populacao brasileira

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana



Diretrizes

* Produtos devem possuir qualidade
farmacéutica para uso humano
* N3o é permitida indicacao terapéutica aos
produtos de Cannabis
* Destinados a casos em que estiverem esgotadas
outras opcoes terapéuticas disponiveis no
mercado brasileiro
e Responsabilidade sobre seguranca e eficacia é do
prescritor e fabricante

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana



Diretrizes

E proibida qualquer publicidade dos
produtos de Cannabis

* N3o é permitido nome comercial nos
produtos de Cannabis

* N3o ha controle de preco

* Nao é permitida a comercializagao sob a
forma de droga vegetal da planta
Cannabis spp. ou suas partes, ou ainda
como cosméticos, fumigenos, alimentos
ou produtos para saude

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana



Documentacao mandatoria para submissao

v" Formulario de peticdo e formulario para o pedido de Autorizacdo Sanitaria preenchidos;

v’ Justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulacdo e a via de
administracao;

Justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento e as concentracdes dos
principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC;

Layout de embalagem e rotulagem;

Layout de folheto informativo;

Declaracao de conformidade;

Relatorio de controle de qualidade das matérias-primas e produto acabado;

Ultima versdo do(s) documento(s) contendo os limites de especificacio e métodos analltlcos de
controle de qualidade; |
Relatorio dos estudos de estabilidade;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); e
Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis.

AN

DN NI NI NI
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Textos especificos e mandatérios

Rétulo

"Produto a base de Cannabis"
"Este produto nao possui eficacia e seguranca avaliada pela Anvisa"

Folheto

"Este produto nao substitui o uso de medicamentos registrados”

"Este produto nao possui os estudos clinicos completos gue comprovam a sua eficacia e seguranca”
"Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica"

"O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma condicao clinica definida em que outras
opcoes de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode
ser eficaz"

"Atencao : Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes"”

"Este produto é de uso individual, é proibido passar para outra pessoa"

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana



Prescricao dos Produtos de Cannabis

Previsdes legais (Anvisa):

v' Podem ser prescritos em condicdes clinicas de auséncia de alternativas terapéuticas, em
conformidade com os principios da ética médica.

v" A indicacdo e forma de uso dos produtos de Cannabis sdo de responsabilidade do médico

assistente.

O médico prescritor deve ser o médico assistente diretamente responsavel pelo paciente.

O médico prescritor deve apoiar-se em dados técnicos capazes de sugerir que essa alternativa

pode ser eficaz e segura.

v' Os pacientes devem ser informados sobre o uso de produto da Cannabis, sobre riscos a saude e
possiveis efeitos adversos

v' O paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal, deve assinar Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual deve estar complementado com os dados
especificos do produto de Cannabis.

v
v
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a),
Os dados abaixo visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informag¢des importantes sobre o uso do Produto de Cannabis
indicado pelo seu médico e os possiveis riscos associados.

DECLARAGAO DO PACIENTE

B i i R R R S e s R R e R e e e S R e , portador da cédula de identidade N .....ceerrieriirriiiiiirrereneenneseens , ou
MU FODISGEONLENLE IOBAL, «..rnernsssnnsnsnannsasasenvenssensons » DOTSROOTIY) Gl COUULS U@ MIMNTIUINGE T" .o csmrsrstvasssnaiokn ionsnans Eassmnsnasassiornan ob , declaro
para os devidos fins e efeitos de direito, que tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade
.................................................................................... Apos a avaliagao e investigacao diagndstica pelo meédico

............................................................ , fui informado sobre as possiveis opcoes de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha
enfermidade. De acordo com o médico acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas foram adotadas anteriormente
a esta proposta de tratamento que estou escolhendo, tendo sido prescrito este produto de Cannabis por estarem esgotadas ou por
serem ineficazes as op¢des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O meédico me informou que alguns estudos sugerem que esse produto de Cannabis pode melhorar os sintomas que venho
apresentando. Fui igualmente informado de que, a exemplo de quaisquer outros procedimentos meédicos, o produto de Cannabis
nao é isento de riscos ou agravos a minha saude. Os efeitos indesejaveis mais conhecidos, até o momento, sao:
, ho entanto, efeitos em prazo mais longo ainda nao foram adequadamente estudados. Além disso, o
produto de Cannabis pode interferir com as medica¢des que estou utilizando, o que pode diminuir a eficiéncia dos
mesmos ou aumentar seus possiveis efeitos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicagdes de diferentes naturezas, como possiveis efeitos adversos ainda
ndo descritos ou reagdes alérgicas inesperadas. Fui informado que o produto de Cannabis ainda ndo é registrado
como medicamento, mas que segue o padrdo de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso esta sendo feito em carater
excepcional, devido a auséncia de resposta de minha doenca as outras medicacdes disponiveis. Também fui informado que o médico
responsavel podera responder as minhas duvidas quando necessario. Sou igualmente sabedor que, apesar do empenho do meu
meédico, ndo existe garantia absoluta no resultado deste produto de Cannabis com rela¢do a melhora dos sintomas da minha doenca.

Local e Data

Assinatura do Paciente ou Representante Legal

Nome completo do médico



Produtos de Cannabis: concentracao de THC

Até 0,2% de THC Acima de 0,2% de THC

Destinados a casos em que estiverem Destinados a cuidados paliativos

esgotadas as opcoes terapéuticas disponiveis exclusivamente para pacientes sem outras

no mercado brasileiro. alternativas terapéuticas e em situacoes
clinicas irreversiveis ou terminais

Tarja preta contendo: "VENDA SOB Traja preta contendo: "VENDA SOB

PRESCRICAO MEDICA" e "SO PODE SER PRESCRICAO MEDICA" e o "ATENCAO: USO
VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA" DESSE PRODUTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA"

Deve ser acompanhada da Notificacao de Deve ser acompanhada da Notificacao de
Receita "B, de cor azul Receita "A", de cor amarela
. ) . ) {% .1 L
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Dispensacao dos Produtos de Cannabis

Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por farmacias sem

manipulacao ou drogarias, mediante apresentacao de prescricao por profissional
médico, legalmente habilitado.

A dispensacao dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por
profissional farmacéutico.

A dispensacao dos produtos de Cannabis deve ser realizada mediante a
apresentacao de Notificacao de Receita especifica

A escrituracao da movimentacao dos produtos de Cannabis em farmacias sem

manipulacao ou drogarias devera ser realizada por meio do SNGPC, nos termos da
RDC n2 22, de 29 de abril de 2014, e suas atualizacdes.

e
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Autorizacdes Sanitarias Concedidas

* CANABIDIOL PRATI-DONADUZZI 200 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)
« CANABIDIOL NUNATURE 34,36 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

« CANABIDIOL NUNATURE 17,18 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

* CANABIDIOL FARMANGUINHOS 200 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)
« CANABIDIOL VERDEMED 50 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

* CANABIDIOL BELCHER 150 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

* CANABIDIOL AURA PHARMA 50 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

« CANABIDIOL ACTIVE 20 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

« CANABIDIOL 20 E 200 160,32 MG/ML COLLECT (THC<0.2%)

« CANABIDIOL VERDEMED 23,75 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

* CANABIDIOL GREENCARE 23,75 MG/ML (THC<0,2%)

* CANABIDIOL PROMEDIOL 200 MG/ML DE CBD (THC<0,2%)

* CANABIDIOL MANTECORP FARMASA 23,75 MG/ML (THC<0,2%)

Fonte: Anvisa

* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA ZION MEDPHARMA 50 MG/ML de CBD
(THC<0,2%)

* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA PROMEDIOL 50 MG/ML de CBD (THC<0,2%)

* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA GREENCARE 96 MG/ML DE CBD (THC>0,2%)

* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA GREENCARE 47,5 MG/ML de CBD (THC<0,2%)
* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA EASE LABS 47,5 MG/ML de CBD (THC<0,2%)

* EXTRATO DE CANNABIS SATIVA ALAFIAMED 50 MG/ML de CBD (THC<0,2%)

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA MANTECORP FARMASA 96 MG/ML DE
CBD(THC>0,2%)

* Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 47,5 mg/mL DE
CBD(THC<0,2%)

21 AS

13 Canabidiol
8 Extrato de Cannabis sativa
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Informacdes Regulatorias
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Consulta de Nomes
Técnicos de Produtos
para Saude

Fila de Analise Lista de Analise

Produtos

Yy &0y é& Qp

Consulta Genérica Alimentos Cosmeéticos Medicamentos Produto de Cannabis Produtos para Sadde
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SR Iz 9= https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/



https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/

Resultado da Consulta de Produtos

Nome do Produto Numero da N° do Processo Detentor da Autorizacdao Sanitaria - CNP) Situacdoda Vencimento
Autorizacao Autorizacao
Sanitaria Sanitaria
EXTRATO DE CANNABIS 157800001 25351.602902/2021-69 CANN 10 PHARMA LTDA - 41.424.160/0001-45 Valido 12/2026
ANM 1 A

200 MG/ML

EXTRATO DE CANNABIS 145000003 25351.569222/2021-26 GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTQOS Valido 05/2027
SATIVA GREENCARE E COSMETICOS LTDA. - 36.940.761/0001-70

160,32 MG/ML

Resultado da Consulta de Produtos

Nome do Produto Numero da N° do Processo Detentor da Autorizacao Sanitaria - CNP) Situacdo da Vencimento
Autorizacao Autorizacao
Sanitaria Sanitaria

CANABIDIOLACTIVE 145590001 25351.117796/2021-12 ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA ME - 09.026.759/0001-18 Valido 04/2027
PHARMACEUTICA 20

MG/ML
CANABIDIOL AURA 169490001 25351.844185/2021-41 AURA PHARMA LTDA - 22.564.552/0001-65 Valido 02/2027
PHARMA
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Resultado da Consulta de Produtos

Nome Comercial Principio Ativo Registro Processo Nome da Empresa Situacdo  Vencimento
Detentora do Registro -
CNP)

O Mevatyl TETRAIDROCANABINOL, 169770003 25351.738074/2014-41 BEAUFOUR IPSEN Valido 01/2027
canabidiol FARMACEUTICA LTDA -

07.718.721/0001-80

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

Art. 8° A Autorizacdo Sanitaria dos produtos de Cannabis tera prazo improrrogavel de 5 (cinco) anos, contados apds a
data da publicacao da autorizacao no Diario Oficial da Unidao - DOU.
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Revisdao da
normativa

Curto prazo

5 ANOS

CONTROLE DE
QUALIDADE MONITORAMENTO

AFE, AE,
CBPF

ALTERAGOES AS i’ RECLASSIFICAGAO/
REGISTRO

DEFINITIVO

WO AUTORIZACAO

SANITARIA

| DESENVOLVIMENTO |
______ CLINICO
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Previsdes Regulatodrias

RDC 327, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2019

 Art. 77. As diretrizes estabelecidas nesta Resolucao para a Autorizagcao Sanitaria sao
transitorias. Paragrafo Unico. Esta Resolucdo devera ser revista em até 3 (trés) anos apos a
sua publicacao.

* Projeto incluido na Agenda Regulatoria da Anvisa em 2022.
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Dados de
Mercado
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Principais condi¢des médicas atendidas

Dor

11,1%

Ansiedade
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Alzheimer e outras deméncias

Depressao
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Parkinson
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Epilepsia 4,9%

Fibromialgia
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Insonia

Cefaleia e cervicalgia

2,0%

Fonte: Kaya Mind, 2022

Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana



DISTRITO FEDERAL

279

I S — Pacientes distribuidos
por unidade federativa

2.514

PARANA
2.052

: ESPIRITO SANTO

1.440 o 1.872

SANTA CATARIMA, e

RIO DE JANEIRO

081

RIO GRANDE DO SUL )
2.616 SAO PAULO Fonte: Kaya Mind com dados da Anvisa, até ago. 2022 e IGBE, 2021

1.155
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Total de solicitagdes de importacédo por ano

84.411

49.539
38.387

N° de solicitacées de importacdo

18.510

2020 2021 2022 2022
até agosto projecdo Kaya Mind

. Projecédo até o final de 2022

Fonte: Kaya Mind, 2022
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Tamanho de mercado no Brasil

1000

800

600

400

Em milhées de reais

200

2018 2019 2020 2021 2022 2023

» o« @ « » Projecdo Kaya Mind

Fonte: Kaya Mind, 2022

2024
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Obrigada!




