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Mundial
Orgao de Monitoramento: JIFE / ONU
 Fundamento Legal: Convencoes Internacionais

Interamericano
Orgao de Monitoramento: CICAD/OEA
Fundamento Legal: Regulamentos Modelos

Sulamericano
*Orgao de Monitoramento: Grupo Ad Hoc Psicotropicos e
Entorpecentes (Mercosul) e

Fundamento Legal: Resolucdoes Harmonizadas P
MERCOSUL



Tratados Internacionais

1961 - CONVENCAO UNICA SOBRE
ENTORPECENTE (DECRETO N2 54.216/64)

1971 - CONVENCAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(DECRETO N2 79.388/77)

1988 - CONVENGAO DAS NAGOES UNIDAS CONTRA O T,RAFICO
ILICITO DE ENTORPECENTES E SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(DECRETO N2 162/91)

O cumprimento das Convencdes Internacionais é mandatorio e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes
(JIFE)
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Cannabis sp.
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« Lista E - Lista de plantas proscritas.

A substancia THC consta na lista F2.

Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98 - RDC n°
192/2017.
Disponivel no site da Anvisa
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Controle internacional

Convencao de 1961 (DECRETO N° 54.216/64)

Sobre Substancias Entorpecentes: mantém a planta Cannabis,

suas resinas, extratos e tinturas nas listas | e IV

- estabelece que o pais signatario devera proibir a producéao,
manufatura, exportacdo, Iimportacdo, posse ou uso das

substancias listadas, com excecao para fins medicos e

cientificos, sob controle e superviséo direta do pais membro.



Controle internacional

Convencao de 1971 (DECRETO N° 79.388/77)

Sobre Substancias Psicotropicas: lista o0 canabinoide
Tetrahidrocannabinol (THC)

- estabelece que o pais proiba todo tipo de uso destas
substancias, exceto para fins cientificos e propositos
médicos muito limitados, por meio de estabelecimentos
medicos e pessoas autorizadas pelas autoridades

governamentais.



=L Controle internacional
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40th WHO Expert Committee on Drug Dependence
(WHO)
Junho/2018:
‘objetivo de examinar el potencial del cannabis y las sustancias
derivadas del cannabis para provocar dependencia, utilizarse de
forma indebida o perjudicar la salud, asi como la posibilidad de
gue tengan aplicaciones terapeuticas. La OMS formulara

recomendaciones al Secretario General de las Naciones Unidas sobre

la necesidad de efectuar una fiscalizacion de esas sustancias y en qué
medida”

»Cannabis plant and cannabis resin
»Extracts and tinctures of cannabis”
» Delta-9-tetrahydrocannabinol (THC)

»Isomers of THC ‘“/@‘)@V World Healtd |
\ Y Orqanizatio




- Competéncias
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Lel n° 11.343, de 23 de agosto de 2006

"Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipotese de autorizacdo legal ou regulamentar, bem como o
gque estabelece a Convencao de Viena, das NacbGes Unidas, sobre
Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Uniao autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante
fiscalizacao, respeitadas as ressalvas supramencionadas."
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- Competéncias
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Ministério da Saude (Artigo 14 do Decreto n° 5.912/2006):

* publicar listas atualizadas periodicamente das substancias ou produtos capazes
de causar dependéncia;

* baixar instrucbes de carater geral ou especifico sobre limitacao, fiscalizacao e
controle da producédo, do comércio e do uso das drogas;

 autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins medicinais ou
cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizacao, ressalvadas
as hipoteses de autorizacao legal ou regulamentar;

» assegurar a emissao da indispensavel licencga prévia.

(...)

Paragrafo unico. As competéncias especificas dos Ministérios e 6rgaos de que
trata este artigo se estendem, quando for o caso, aos 6rgaos e entidades que
lhes sejam vinculados.



“Canabidiol"

Extratos de Cannabis sp.

Nao possuem seguranca e eficacia comprovada pelas
autoridades sanitarias (1 produto em estudo clinico FDA)

Nao sao considerados suplementos alimentares pela
autoridade reguladora, pois nao passaram por avaliacao.

Empresa nao pode alegar propriedade terapéutica — néo
sao tratados como medicamentos pelas autoridades.

Excecao: Sativex/Mevatyl (composicao de THC e CBD):
registrado em varios paises, incluindo Brasil — nao é
Indicado para epilepsia. Indicacdo: espasticidade na
esclerose multipla



Importacao de produtos a base de
Canabidiol

Até 2014 nao existia demanda

Marco/2014: procedimento excepcional para importacao
pessoa fisica (divulgacao site)

Dez/2014: simplificacao do procedimento

Julho/2015: regulamenta o procedimento,
com simplificagcbes e possibilidade de solicitacao via web
(nA0 € necessario envio por correio ou apresentacao
pessoalmente)



Importacao de produtos a base de
Canabidiol

RDC 17/15

« Critérios minimos para o produto (ser tecnicamente
elaborado, de origem legal e conhecida) — Anexo I;

« Cadastramento do paciente (dados pessoais e do produto,
laudo médico, termo de responsabilidade, prescricao
medica) — totalmente informatizado.

« Canais de atendimento exclusivos e prioritarios: telefone, e-
mail e canais de atendimento.

* N° de pacientes: aproxidamente 3.000.
Link: http://portal.anvisa.gov.br/importacao-por-pessoa-fisica
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Importacao de produtos a base de
Canabidiol

RDC 17/15
Atencao
« Anexo | — produtos nao avaliados pela Anvisa quando
eficacia, seguranca e qualidade.

« Nado foram avaliados também pelas autoridades
sanitarias da origem.



Regularidade nao confirmada

* Apothecary Hemp QOil CBD: empresa irregular, segundo autoridade
local.
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Regularidade nao confirmada

Aceite del Pepe

Instituto de Regulacéo e Controle de Cannabis do Uruguai- IRCCA declarou
a inexisténcia de produto derivado de Cannabis registrado
sob a denominacao “Aceite del Pepe”.



Ensino e Pesqguisa

Listas E e F — Portaria 344/98

«Uso proscrito para producdo, fabricagcao, importacao,
exportaciao, comeércio e uso de substancias e medicamentos
Proscritos.

« Permitida a realizacdo de pesquisas cientificas no pais com
gualguer tipo de substancia constante na 344 (mesmo
proscritas).

* As ConvencgoOes de 61 e 71 preveem a possibilidade de uso
para fins médicos e cientificos.

ég%létorizagéo para fins de ensino e pesquisa (AEP) — RDC

« Plantio ainda nao esta regulamentado.
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Uso medicinal

- Regras existentes — registro de medicamento
- Necessidade de estudos clinicos

- Necessidade de importacao dos Iinsumos e produtos
(desenvolvimento e comercio)

- Regulamentacao do cultivo com vistas a permitir o
desenvolvimento/estudos a partir de extratos produzidos no
Brasil

- Melhoria do acesso



Registro de medicamento

- RDC 130/2016: estabeleceu os parametros para que um produto
contendo THC pudesse ser registrado.

“Art. 2° Fica permitida a prescricdo de medicamentos registrados na
Anvisa a base de derivados de Cannabis sativa, exclusivamente por
medicos, destinados, portanto, ao uso humano.”

Lista E

“8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulacao derivados de
Cannabis sativa, em concentracao de no maximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabldlol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolucéo.”

Novos registros / novas regulamentacoes



Atividades e Perspectivas

Regulacao do cultivo

« Grupo de trabalho Anvisa:

Objetivo: discussao do tema e troca de experiéncias com outras
autoridades.

» Avaliacao de critérios de seguranca e controle que atendam as
Convencoes Internacionais sobre o tema.

» Obtencao de informacOes com outras autoridades: Holanda, EUA,
Israel, Canada, etc. (reunides presenciais, teleconferéncias e visitas
em sites produtores).

» Estudo prévio dos modelos existentes ou em implantacéo.



Atividades e Perspectivas

Regulacao do cultivo

v Objetos de discussao interna:

* Locais de plantio;

* Responsaveis pelo controle, seguranca e acesso ao local, das plantas,
mudas, produtos, etc.;

« Gerenciamentos de todos os dados e informacbOes da atividade de
plantio;

« Atendimento as Convencodes internacionais;

 Variacéo de teor de canabinoides nas plantas;

* Interface com outros 0rgaos;

 Importacao e exportacao

v Proposicao de iniciativa regulatéria (contextualizacdo e analise
prévia do tema para deliberacao da DICOL sobre o inicio da
regulamentacao)



Etapas Regulatorias

Proposta de Iniciativa — Boas Praticas Regulatorias;
- Qutras estudos necessarios;
- Ampliacao da discussao com outros orgaos (Grupo de Trabalho);

- Apresentacédo de proposta de minuta de Consulta Publica
(Diretor relator / Procuradoria / DICOL);

- Participacéao social: Consulta Publica / Audiéncia / Reunibes setoriais;
- Compilacao das contribuicoes;

- Apresentacao de proposta de minuta de RDC
(Diretor relator / Procuradoria / DICOL);

- Publicacao de minuta Final.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



