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Resumo

Os gastos com fornecimento publico de produtos contendo Cannabis no Brasil € crescente
¢ atualmente atinge mais de R$ 150 milhdes. O crescente interesse por esses produtos é
resultado da atuacdo de diversas industrias no Brasil, que possuem autorizagdo sanitaria
para fabrica¢do e comercializagdo, e de importadores, que viabilizam a entrada de mais
de 500 produtos atualmente autorizados para importacao, originarios de diversos paises.
O cenario atual ¢ de demanda crescente e regulagdo insuficiente, complementado pela
baixa qualidade de evidéncias para possiveis indica¢des. As lacunas normativas abrem
caminhos para um mercado nem sempre alinhado aos interesses sanitarios. O resultado ¢
o aumento progressivo do numero de empresas buscando atuar nesse nicho, que se mostra
lucrativo e permeavel. A Anvisa criou alternativas para permitir que os produtos contendo
Cannabis, que ndo sdo medicamentos e, portanto, que ndo foram avaliados quanto a
eficacia, seguranca ou qualidade, sejam acessados por pacientes, o que torna grave o
fornecimento, pelo SUS, pois os produtos ndo atendem ou ndo se adequam aos requisitos
sanitarios previstos na legislacdo. Espera-se que a Anvisa se posicione mais
assertivamente no que tange a regulacdo da Cannabis, tanto em relagdo aos usos
indicados, de acordo com evidéncias disponiveis, como em relagdo a disponibilidade de
produtos autorizados para importacdo e comercializacdo no pais.
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Abstract

Expenditures with public provision of Cannabis products in Brazil are rising and have
reached over 150 million reais. Growing interest in these products is the result of
initiatives by various manufacturers, which are authorized to produce and sell, and by
importers, that enable entry of more than 500 different products, from several countries.
The present scenario is of increase in demand and of insufficient regulation, compounded
by low quality of evidence for possible indications. Regulatory voids open pathways for
market practices that may be unaligned with public health interests. The result is an ever-
greater number of companies striving to operate in this lucrative and flexible market
niche. Anvisa has created alternatives for patient access to Cannabis-containing products,
which are not recognized as medicines, and which therefore have not been assessed as to
effectiveness, safety or quality. This amounts to a serious regulatory breach, since these
products that are supplied through the SUS do not comply to legal health standards.
Anvisa is expected to take a firm stance in relation to Cannabis products regulation,
regarding indications, acknowledged scientific evidence and availability of those
authorized for sale and importation in the country.

Key-words: Medical Cannabis, health surveillance, scientific evidence

A crescente demanda de produtos a base de Cannabis

O Brasil gastou cerca de R$ 165 milhdes com fornecimento publico de produtos contendo
Cannabis, de 2015 até a meados de 2023, sendo cerca de metade desse valor resultado de
demandas judiciais impetradas contra o poder publico !. Tramita no Congresso Nacional,
um projeto de Lei Federal ? visando instituir a Politica Nacional de Fornecimento de
Produtos derivados da Cannabis pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Diversos Projetos
de Lei ja foram aprovados ou estdo em tramitacao, em varios estados € municipios pelo
pais °.

O crescente interesse por esses produtos também ¢ resultado da atuacdo de diversas
associacdes cujas atividades sdo centradas no cultivo e fabricacdo artesanal de produtos
derivados de Cannabis, com fins medicinais #. O panorama é complementado ainda pelo
surgimento de industrias no Brasil, que possuem autorizag@o sanitaria para fabricagao e

comercializa¢do, e de importadores, que viabilizam a entrada de intimeros produtos



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagéo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.8980

autorizados para importacdo, originarios de diversos paises como EUA, Reino Unido,

Sui¢a, Holanda, Uruguai >.

A demanda ja estabelecida, ¢ incentivada por campanhas publicitarias anunciando os
beneficios terapéuticos de produtos contendo Cannabis, e propalando suas pretensas e
diversas propriedades medicinais, a maior parte das quais ainda sem grau de evidéncia
cientifica que respalde seu uso pela populacao. Essa oferta contribui para o entendimento
de que qualquer produto contendo Cannabis venha a ser considerado um medicamento;
ao contrario, o que vem se manifestando ¢ a ideia dos produtos e da propria Cannabis

como panaceia ’.
Marco regulatério e evidéncias que dao suporte a utilizacao

No Brasil, apenas um dos produtos contendo Cannabis ¢ classificado como medicamento.
Autilizacdo medicinal desses produtos € uma questdo controversa, pois a Cannabis sativa
¢ considerada planta proscrita pela Portaria 344/1998 (lista E) 8. Entretanto, a partir do
emprego do canabidiol (CBD) para tratamento de epilepsia refrataria em criangas, houve
aumento na demanda por seu uso medicinal no Brasil °. A Anvisa passou a alocar o CBD

na lista C1, mesma classifica¢do de outras substincias sujeitas a controle especial '°.

Nesse contexto foi sendo “construida” uma regulamentacdo para o uso medicinal da
Cannabis no pais. Resolugdes autorizaram importagdes de produtos contendo Cannabis,
desde que seus produtores ou distribuidores fossem regularizados pelas autoridades
sanitarias de seus paises de origem !12, Atualmente a RDC 660 define os critérios e os
procedimentos para a importagdo, desde que por pessoa fisica, para uso proprio, e

mediante prescrigdo de profissional habilitado °.

A Anvisa estabeleceu requisitos de comercializacdo, prescrigdo, dispensacao,
monitoramento e fiscalizagdo para os produtos autorizados a fabricagdo no Brasil, que s6
podem ser vendidos prontos (sem manipulagdo pelas farmacias) e com prescri¢ao médica.
Produtos com até 0,2% de THC demandam Notificagdo de Receita “B”, e aqueles com

maior teor, destinados a cuidados paliativos, Notificagdo de Receita “A” .

Por outro lado, a justi¢a autorizou associagdes de pacientes foram autorizadas a cultivar,
manipular, preparar, produzir, armazenar, transportar, dispensar e pesquisar com

13, ¢ ha farmacias magistrais que obtiveram o direito de manipular a

Cannabis sativa
planta. Segundo o entendimento do judiciario, haveria reserva de mercado a empresas

estrangeiras no fabrico de produtos a base de Cannabis '*. Argumentos postulados por
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instancias nao capacitadas para atuar na regulagdo sanitaria, desviam o foco das questdes

que necessitam de urgente resolucao pela Anvisa.

Atualmente o cendrio regulatdrio da Cannabis medicinal no pais inclui trés categorias: (i)
medicamentos com registro junto a Anvisa, no caso, apenas um contendo canabindide
sintético; (ii) produtos autorizados para fabricacdo, e comercializados em farmacias, a
base de canabidiol puro ou de extrato de Cannabis, para os quais se exige apenas que as
empresas possuam um Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do °. Ha cerca de 30
produtos com autorizagdo valida '; e (iii) produtos com autorizagdo de importagdo que
apresentam uma multiplicidade de composi¢des de canabindides (6leos full, broad
spectrum ou com canabinoides isolados), além de diversas formas farmacéuticas
(capsulas, aerossois sublinguais, adesivos, logdes, cremes e pomadas), € concentragdes
16 Entre 2015 e 2024 a Anvisa publicou e atualizou cerca de 30 listas de produtos com
autorizagio de importagdo. A 1* lista incluia 11 produtos !, e a mais recente 582 '°. Entre
2015 e meados de 2023, cerca de 270 mil permissdes para importagdo foram concedidas

pela Anvisa para que pacientes pudessem obter tais produtos .

A demanda crescente e a regulagdo insuficiente sdo complementadas pela baixa qualidade
de evidéncias para grande parte das possiveis indicacdes. Os efeitos de canabinodides
sintéticos ou naturais para dor cronica, espasticidade, ndusea /vomitos, perda de apetite,
ELA, sindrome do colo irritavel, esclerose multipla, coréia de Huntington, epilepsia,
distonia, Parkinson, glaucoma, TDAH, anorexia nervosa, ansiedade, autismo, deméncia,
depressdo, esquizofrenia, SPT, disturbios do sono, drogadi¢do, Tourette, entre outros, t€ém
sido investigados nos ultimos anos. No entanto, poucas indicagdes possuem evidéncia de

nivel alto ou moderado !”.

Para o canabidiol, evidéncias foram altas para epilepsia e moderadas para Parkinson.
Evidéncia moderada foi demonstrada para nabiximois em dor cronica, espasticidade,
sono, depressao e drogadigdo; evidéncia moderada foi observada para dronabinol em dor
cronica, perda de apetite, e Tourette 7. Para outras indica¢des os estudos ainda estio em

curso ¢ as evidéncias disponiveis sdo fracas %17,

O problema da seguranca

Segundo a legislacdo sanitaria brasileira nenhum produto de uso medicinal podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado 2°. Apesar

da criacdo da categoria especifica, esses produtos deveriam se adequar a regulamentac¢ao



SciELO Preprints - Este documento é um preprint e sua situagéo atual esta disponivel em: https://doi.org/10.1590/SciELOPreprints.8980

sanitaria. Apds os cinco anos estabelecidos como prazo, a partir da licenga, os produtos
autorizados a fabricagdo e comercializa¢do deverao ser registrados junto a Anvisa. Até 14,
a responsabilidade pelos riscos recai sobre fabricantes, prescritores e pacientes, estes
instados a assinar Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE). E evidente a

assimetria de informagao e a cascata de desresponsabilizagdo, que ndo se justifica.

Mas o que falar sobre a quantidade de produtos autorizados a importagao? Para esses ndo
ha previsao de registro. Os quase 600 produtos nessa categoria continuardo se valendo
dos requisitos regulatorios frageis ou mesmo inexistentes, que hoje vigoram? Essa
realidade privilegia aqueles que obtém, por meio de recursos proprios ou via judicial,
quaisquer produtos para quaisquer indicagdes. E nesse sentido, a questdo precisa ser

discutida também a luz da pressao que exerce sobre o SUS.

A utilizagdo terapéutica de um principio ativo depende de comprovacao de eficacia e de
seguranca para uma dada indicacdo. Os eventos adversos da Cannabis medicinal, tal qual
as evidéncias de eficacia, ainda ndo apresentam resultados conclusivos. H4 associa¢do
moderada para risco de eventos adversos com nabilona, nabiximoéis € CBD !7. Eventos
cardiovasculares, psiquiatricos, gastrointestinais e sobre o sistema imune sao relatados na
literatura 2!. Com produtos que contenham THC, o paciente podera sofrer distirbios
relacionados tanto a concentra¢do, como ao uso cronico, como psicoses, ou assemelhados

a dependéncia, sendo mais graves em pacientes suscetiveis 192123,

O monitoramento de eventos adversos demanda incentivo da Anvisa aos prescritores ¢
pacientes, para notificagcdo, contando com o alinhamento dos conselhos profissionais para

protecdo do paciente, zelando por indicagdes sustentadas por evidéncias.
Quem molda a Regulacio?

Ainda que as contribui¢cdes da sociedade ajudem a moldar a regulagdo, as lacunas
normativas abrem caminhos para um mercado nem sempre alinhado aos interesses
sanitarios. O resultado ¢ o aumento progressivo do nimero de empresas buscando atuar

nesse nicho, que se mostra lucrativo e permeavel.

A Anvisa cria alternativas para permitir que os produtos contendo Cannabis, que nao sdo
medicamentos e, portanto, que ndo foram avaliados quanto a eficécia, seguranga ou
qualidade, sejam acessados por pacientes munidos apenas de prescri¢do. Neste caso, tao
mais grave ¢ o fornecimento, pelo SUS, de produtos que ndo atendam ou nao se adequem

aos requisitos sanitarios previstos na legislagao.
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Espera-se que a Anvisa se posicione mais assertivamente no que tange a regulacdo da
Cannabis, tanto em relagdo aos usos indicados, de acordo com evidéncias disponiveis,
como em relacdo a disponibilidade de produtos autorizados para importacdo e
comercializa¢do no pais. A Agéncia vem demonstrando, historicamente, determinacdo em
proteger a populagdo brasileira; os recentes exemplos vivenciados com a COVID-19 dao
conta deste fato. Espera-se a mesma postura na regulacdo do mercado canabico, assim

como de outros mercados relevantes que impactem a satde da populacao.
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