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Resumo

Objetivos: Estabelecer um panorama de Produtos de Cannabis para fins medicinais (PC) no Brasil com foco em
aspectos técnicos e regulatérios e problemas detectados no mercado nacional no periodo de 2020 a 2024.
Metodologia: Estudo com abordagem descritiva, realizado por meio de buscas no sitio eletrénico oficial da agéncia
regulatdria brasileira (Anvisa) para reunir informagdes sobre PC regulares e irregulares. Resultados e Discussdo: Um
total de 19 empresas situadas nas regides centro-oeste, sudeste e sul do pais possuem Autorizacdo Sanitéria para
fabricar ou importar PC. Destas empresas, seis realizam produ¢do nacional a partir de insumos importados e as demais
importam os produtos finais de diferentes paises, como Canada, Estados Unidos, Suiga, Colémbia e Uruguai. Foram
levantados 56 produtos, que consistiram em solugBes orais de canabidiol (CBD) padronizado ou isolado, em
concentragdes diversificadas (17,18 a 200 mg/mL). A anélise de 29 dossiés de fiscalizacdo revelou irregularidades em
empresas e produtos, principalmente de comércios via internet. A suspensdo e a proibicdo de propagandas foram
medidas cautelares frequentes. Conclusdo: Alguns avancos na regulagdo de PC ocorreram nos Gltimos anos no Brasil,
de modo a facilitar o acesso a soluces de CBD. A atuacdo da Vigilancia Sanitéria é relevante para garantir PC de
qualidade e a seguranca do paciente. Maiores avangos no desenvolvimento e na normatizacdo de produtos a base de
Cannabis sdo esperados, o que implica em desafios futuros para diversos setores.

Palavras-chave: Cannabis; PreparacGes Farmacéuticas; Legislacdo Farmacéutica; Vigilancia Sanitaria.

Abstract

Objectives: To provide an overview of Cannabis Products for medicinal purposes (CP) in Brazil, focusing on
technical and regulatory aspects and problems that have been detected in the national market from 2020 to 2024.
Methodology: This study employed a descriptive approach, involving searches on the official website of the Brazilian
regulatory agency (Anvisa) to gather information on regular and irregular CP. Results and Discussion: A total of 19
companies, located in the central-west, southeast, and south regions of Brazil, were authorized to manufacture or
import CP. Of these companies, six engage in national production using imported inputs, while the others import final
products from countries such as Canada, the United States, Switzerland, Colombia, and Uruguay. A total of 56
products were collected, which consisted of oral solutions of standardized or isolated cannabidiol (CBD) in various
concentrations (17.18 to 200 mg/mL). The analysis of 29 sanitation inspection reports revealed irregularities in
companies and products, primarily related to online commerce. The suspension and banning of advertising were
frequent precautionary measures. Conclusion: In recent years, Brazil has made progress in regulating CP, facilitating
access to CBD solutions. The role of Health Surveillance is relevant to ensure CP with quality and patient safety. As
the development and standardization of Cannabis-based products continue to advance, several sectors can expect
future challenges.

Keywords: Cannabis; Pharmaceutical preparations; Legislation, Pharmacy; Health Surveillance.

Resumen

Objetivos: Presentar un panorama general de los Productos de Cannabis medicinal (PC) en Brasil, con un enfoque en
los aspectos técnicos y regulatorios y problemas detectados en el mercado nacional entre 2020 y 2024. Metodologia:
Este estudio se realiz6 mediante un enfoque descriptivo, utilizando bisquedas en el sitio web oficial de la agencia
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reguladora brasilefia (Anvisa) para recopilar informacién sobre PC regulares e irregulares. Resultados y Discusion: Un
total de 19 empresas ubicadas en las regiones centro-occidente, sureste y sur de Brasil cuentan con Autorizacion
Sanitaria para fabricar o importar PC. De estas empresas, seis realizan produccion nacional a partir de insumos
importados mientras que las demas importan productos finales de diferentes paises, como Canada, Estados Unidos,
Suiza, Colombia y Uruguay. Se identificaron un total de 56 productos, que consistian en soluciones orales de
cannabidiol (CBD) estandarizado o aislado, en diferentes concentraciones (17,18 a 200 mg/mL). El analisis de 29
expedientes de inspeccion revelo irregularidades en empresas y productos, principalmente en el comercio electrénico.
La suspension y la prohibicion de publicidad fueron medidas de precaucion frecuentes. Conclusion: En los Gltimos
afios, se han producido algunos avances en la regulacion del PC en Brasil con el fin de facilitar el acceso a las
soluciones de CBD. El papel de la Vigilancia de la Salud es relevante para garantizar PC de calidad y la seguridad del
paciente. Se esperan mayores avances en el desarrollo y estandarizacion de productos a base de Cannabis, lo que
implica desafios futuros para varios sectores.

Palabras clave: Cannabis; Preparaciones Farmacéuticas; Legislacion Farmacéutica; Vigilancia Sanitaria.

1. Introducéo

Conhecida a milhares de anos, a espécie Cannabis sativa L. se destaca por seus inimeros constituintes biologicamente
ativos, como o canabidiol (CBD), o delta-9-tetrahidrocanabinol (THC), o canabigerol (CBG), o canabinol (CBN), dentre
muitos outros (Villas Béas & Rezende, 2020). Os canabinoides presentes na planta tém a capacidade de modular o sistema
endocanabinoide, que é relacionado a processos de comunicagdo neuronal. Os receptores endocanabinoides estdo presentes em
diversos sistemas do organismo humano, o que explica a versatilidade terapéutica da Cannabis (Silva & Almeida, 2022; Viana
etal., 2024).

As evidéncias cientificas relativas a eficacia e & seguranca dos derivados da Cannabis se intensificaram nas Ultimas
décadas, sobretudo com as mudancas regulatérias ocorridas ao redor do mundo. Contudo, os niveis de evidéncia ainda ndo
estdo completamente consolidados, o que ressalta a necessidade de ampliacdo e diversificacdo dos estudos clinicos. Existem
muitas condicBes clinicas de interesse, sendo dada énfase para dor cronica; epilepsia refrataria; espasticidade decorrente de
esclerose mdaltipla; nduseas, vomitos e perda de apetite em pacientes debilitados; doenca de Parkinson; e distirbios do sono.
Muitas outras condic¢Bes clinicas sdo citadas em pesquisas, como Transtorno do Espectro Autista, doenca de Huntington,
sindrome de Tourette, esclerose lateral amiotrofica, deméncia, artrite reumatoide, glaucoma, fibromialgia, colite ulcerativa e
outras (Lima, Alexandre & Santos, 2021; Viana et al., 2022; Fundagdo Oswaldo Cruz, 2023).

A literatura salienta a relevancia clinica do CBD e do THC. O CBD ¢ o fitocanabinoide mais estudado, estando
associado a propriedades anti-inflamatdrias, antiproliferativas, antioxidantes, neuroprotetoras, ansioliticas e antipsicoticas,
apresentando assim potencial terapéutico para diversas doencas inflamatérias, autoimunes e neuropsiquiatricas. O THC tem
propriedades analgésicas, antiespamaodicas, antieméticas e estimulante do apetite, possibilitando o alivio de dores fisicas e
neuropaticas, nduseas e vomitos relacionados a quimioterapia e tratamento de anorexia em pacientes com sindrome da
imunodeficiéncia adquirida. Contudo, diferentemente do CBD, o THC esta associado a efeitos psicoativos importantes, como
alucinacdes e euforia (Lima, Alexandre & Santos, 2021; Gregorio & Mascarenhas, 2022; Viana et al., 2022).

O CBD se destaca pela propriedade anticonvulsivante e € de particular interesse no tratamento de pacientes refratarios
a medicamentos convencionais, sem causar efeitos psicotomiméticos e dependéncia. Este canabinoide pode diminuir a
frequéncia das crises convulsivas e balancear alguns efeitos adversos do THC. No tratamento da epilepsia refrataria as
concentracfes de THC devem ser reduzidas, devido a seus efeitos pro-convulsivantes (Lima, Alexandre & Santos, 2021;
Gregoério & Mascarenhas, 2022).

A eficacia do CBD como adjuvante no tratamento de epilepsia refrataria ja foi demonstrada em ensaios clinicos
randomizados com pacientes pediatricos portadores da sindrome de Dravet, sindrome de Lennox-Gastaut e Complexo de

Esclerose Tuberosa. Estas sdo condicdes genéticas raras associadas a formas graves de epilepsia, que ocorrem nos primeiros
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anos de vida e sdo de dificil manejo. Os estudos indicaram eficacia satisfatdria no controle das crises convulsivas e um bom
perfil de seguranca, com efeitos adversos toleraveis e transitérios, de leves a moderados. Nos Gltimos anos, empresas
americanas e europeias desenvolveram formulacdes liquidas de CBD altamente purificado e concentracdo muito reduzida de
THC, indicadas como anticonvulsivante. Pacientes que utilizam estes produtos devem ser sistematicamente avaliados, sendo
que estudos em longo prazo para terapias rotineiras em criangas se fazem necessarios (Abu-Sawwa & Stehling, 2020; Moreira,
Moraes, Ribeiro & Crippa, 2023; Resolugéo SS n. 107, 2024).

Os avancgos nas pesquisas € os beneficios do CBD no tratamento da epilepsia refrataria impulsionaram procedimentos
para a importacao de produtos medicinais de Cannabis por pessoa fisica no Brasil, o que conferiu controle no acesso e protecao
legal a pacientes e médicos. A importacdo se da mediante prescricdo médica, na auséncia de alternativas terapéuticas e
indisponibilidade do produto de Cannabis no mercado nacional. Deste modo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Anvisa) estabeleceu critérios e documentagdes e também definiu uma lista variada de produtos & base de CBD em associagao
a outros canabinoides, incluindo diferentes marcas, formas farmacéuticas, composigdes e dosagens. Apesar destes produtos
ndo passarem por avaliacdo e registro na Anvisa, 0s tramites regulatorios internacionais devem ser comprovados. Devido ao
aumento das demandas, os procedimentos para importacdo individual foram aprimorados e simplificados ao longo do tempo
(Gregério & Mascarenhas, 2022; Viana et al., 2022; Resolu¢do da Diretoria Colegiada n. 660, 2022).

A publicacdo da norma que dispde sobre a autorizagdo de empresas nacionais a importar e comercializar Produtos de
Cannabis para fins medicinais (PC) no pais representou progressos no tema e expectativas de avancos na legislacdo brasileira.
Trata-se de uma norma de transi¢do, estabelecida com base em estratégias regulatérias de outros paises, a fim de disponibilizar
de maneira mais &gil aos pacientes produtos de qualidade (Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019; Santos &
Vasconcelos, 2020; Gregdrio & Mascarenhas, 2022).

As empresas solicitantes de Autorizacdo Sanitaria (AS) devem atender uma série de requisitos e documentagdes para
garantir a qualidade e a seguranca dos produtos, como: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos ou de
Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento de medicamentos (importadoras), justificativas técnicas e cientificas sobre a
formulagdo e via de administracdo do produto, relatdrios de controle de qualidade das matérias-primas, relatdrios de controle
de qualidade realizado em territorio nacional para todos os lotes de produto acabado, estudos de estabilidade e avaliagbes de
beneficio-risco. Além disso, estdo previstos na norma alguns requisitos relacionados a prescri¢do, dispensagdo, vigilancia pds-
comercializagdo, notificagdo de eventos adversos, notificacdo de desvios de qualidade, monitoramento analitico e fiscaliza¢do
sanitaria (Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

Outro avango recente que ocorreu no Estado de S8o Paulo foi a aprovacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento de epilepsias refratarias associadas as Sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e Complexo de
Esclerose Tuberosa utilizando CBD como opcao terapéutica complementar. O fornecimento gratuito de PC pelo Sistema Unico
de Salde ¢ possivel mediante solicitagdo especial e apresentacdo de documentos comprobatérios (Resolugdo SS n. 107, 2024).

Cannabis medicinal é um tema que ainda se depara com entraves legais, burocraticos e estigmas sociais. Entretanto, as
pesquisas para compreender o potencial farmacologico da espécie séo intensas e podem contribuir significativamente com o
campo cientifico e tecnoldgico. A crescente aceitacdo do uso medicinal esta ocasionando adequagdes na legislagdo de muitos
paises, bem como progressos nas aplicacfes médicas e na disponibilidade de produtos (Silva & Almeida, 2022; Viana et al.,
2022). Por isso, a padronizacdo de formulagdes e a regulacdo sanitaria sdo requisitos essenciais ao uso terapéutico seguro.

Diante do exposto, este trabalho teve como objetivo delinear o panorama que se configurou no Brasil apés a
concessdo de AS para a fabricacéo e importacao de PC por empresas nacionais do setor farmacéutico. Os objetivos especificos
foram compreender e discutir aspectos técnicos dos itens regularizados no pais, bem como as irregularidades encontradas no

mercado brasileiro, destacando-se a importancia deste tema para a area da satde.
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2. Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo de natureza quali-quantitativa (Pereira, Shitsuka, Parreira & Shitsuka, 2018) com uso
de estatistica descritiva simples, envolvendo valores de frequéncia absoluta e de frequéncia relativa percentual (Shitsuka et al.,
2014). Foram levantados dados de dominio publico disponiveis no endereco eletronico oficial da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), considerando-se o periodo de 1 de janeiro de 2020 a 31 de dezembro de 2024. A pesquisa
ocorreu entre 10/07/2024 e 09/01/2025. Durante as buscas, foram consultadas as planilhas do antigo portal eletrdnico e as
seguintes ferramentas do portal eletrdnico atualmente vigente:

1) Consultas/Produtos de Cannabis: no formulario Critérios para consulta foram adotadas as palavras “Cannabis
sativa L.” e “canabidiol” no campo Principio ativo e também a op¢do “Valido” no campo Situacdo da autorizagdo sanitaria.
Cada registro recuperado no formulario Resultado da consulta de produtos foi avaliado, com acesso ao folheto informativo e
layout de rotulagem dos produtos. Os dados foram consolidados em planilhas e graficos;

2) Produtos irregulares: no formulario Critérios para consulta foi adotada a palavra “Cannabis” no campo Produto e
a opgdo “Todos” no campo Mostrar. Cada registro recuperado no formulario Resultado da consulta de dossié de fiscalizagédo
foi avaliado e os dados foram consolidados em planilhas e graficos, sendo incluidos no estudo todos os registros, independente

da situacdo da medida cautelar (ativa/revogada).

3. Resultados e Discussao
Produtos regulares de Cannabis medicinal

A categoria Produto de Cannabis (PC) refere-se a produtos medicinais com qualidade farmacéutica para uso
humano, industrializados e comercializados em farmacias. Contém como substancias ativas os derivados da espécie Cannabis
sativa L., majoritariamente o CBD, em formulacéo de liberagdo imediata por via oral ou nasal. Estas substancias estdo sujeitas
a controle especial (substancias psicotropicas), devendo ser prescritas e dispensadas por profissionais habilitados, com retencéo
da receita. O rétulo destes produtos deve apresentar tarja preta contendo frases especificas de adverténcia (Portaria n. 344,
1998; Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

O PC ¢ indicado a pacientes ndo responsivos a tratamentos convencionais ou quando ndo existem alternativas viaveis.
O médico responsavel deve apoiar-se em dados disponiveis na literatura e garantir ao paciente todas as orientaces necessarias,
bem como realizar 0 acompanhamento do tratamento. O paciente ou o0 seu representante legal deve estar de acordo com o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Resolucao da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

A aquisicdo do PC em farmacias requer a apresentacdo de receituario tipo B para produtos com teor de THC abaixo
de 0,2% e receitudrio tipo A para produtos com teor de THC acima de 0,2%. Estes Gltimos sdo restritos a pacientes sob
cuidados paliativos, em casos de situagdes irreversiveis, estagio terminal ou auséncia de alternativas terapéuticas (Portaria n.
344, 1998; Resolucédo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019; Silva & Almeida, 2022).

O levantamento de PC autorizados pela Anvisa entre 2020 e 2024 revelou um total de 56 apresentacdes (Figura 1A),
das quais 37 sdo solugdes de CBD e 19 sdo extratos de Cannabis sativa L. padronizados em CBD. O maior nimero de
AutorizacOes Sanitarias (AS) se deu entre 0s anos de 2022 e 2024, especialmente em agosto e hovembro de 2023 (Figura 1B).

Este contexto abrangeu um total de 19 empresas brasileiras localizadas nas regides centro-oeste, sudeste e sul que
possuem AS para fabricar e importar PC, sendo 47% delas situadas no estado de Sdo Paulo (Figura 2). Verificou-se que 16
empresas oferecem solugdo de CBD, 10 empresas oferecem extrato de Cannabis sativa L. e 7 empresas oferecem ambos 0s

produtos.
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Figura 1 — Numero de Autorizacdes Sanitarias de Produtos de Cannabis medicinal no Brasil entre 2020 e 2024 (A) e
distribuicdo das Autorizacdes Sanitarias conforme més e ano (B).

A 22020 B #2020
#2023
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13 12022
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Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2024).

Figura 2 — Numero e localizagdo de empresas brasileiras com Autorizagdo Sanitaria entre 2020 e 2024 para fabricar, importar
e comercializar Produtos de Cannabis medicinal.

M Goias
B Minas Gerais
B Parana

9
B Rio de Janeiro 4
[l Santa Catarina
"] saoPaulo

Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2024).
Criado em: mapchart.net.

Os PC que se encontram autorizados no pais consistem em solugdes orais de diferentes concentrages de CBD (Figura
3), que sdo formuladas em veiculo oleoso, uma vez que os canabinoides sdo compostos altamente lipossollveis. Os produtos
sdo descritos como liquido limpido de coloracdo varidvel, geralmente amarelo ou castanho, acondicionado em frasco de vidro
ambar com capacidade de 10 ou 30 mL, tipo conta-gotas ou acompanhado de conta-gotas. Em alguns casos, o frasco é

acompanhado de seringa dosadora ao invés de conta-gotas (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2024).

Figura 3 — Concentracdo dos extratos de Cannabis sativa L. e de canabidiol padronizado ou isolado em produtos medicinais
com Autorizacao Sanitéaria no Brasil entre 2020 e 2024.

Concentragdo (mg/mL) / Concentragao (mg/mL)

Extrato == CBD ° CBD
33,33 NC 17,18
Extrato CBD 36,76 25 cBD 20
®° 43 30 23,75
033 §§ 79,14 475 §§ 33,33
o~ - e NC e 34,36
U 160,32 9 50
166,67 NC 100
200 50 200

Legenda: CBD - canabidiol; NC - ndo consta (dado ndo encontrado).
Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2024).
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De acordo com Silva e Almeida (2022), o maior enfoque dos PC autorizados para comércio no pais é o tratamento de
doencas neurolégicas, como epilepsia, autismo, Alzheimer e Parkinson (Silva & Almeida, 2022). A posologia depende da
patologia, idade, peso e uso concomitante com outros medicamentos, sendo a dose definida com base na resposta clinica e
tolerabilidade. E importante que o médico faca o monitoramento periddico das funcdes hepéticas e em caso de interrupgao,
deve diminuir a dose gradualmente (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

O extrato de Cannabis sativa L. é obtido a partir da inflorescéncia feminina da planta e a sua concentragdo é expressa
no rétulo como a concentragdo do extrato total (fitocomplexo), enquanto a concentragcdo padronizada de CBD € descrita no
folheto explicativo. Os folhetos dos produtos também apresentam a quantidade de CBD em miligrama por gota. Todos os
produtos levantados declararam concentracdo de THC menor que 0,2%. Cuidados na utilizacdo, adverténcias, precaucdes,
interacGes medicamentosas e eventos adversos que ja foram descritos na literatura estdo no folheto explicativo, conforme

resumido no Quadro 1 (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

Quadro 1 — Principais adverténcias, precaucdes, interacdes medicamentosas e eventos adversos descritos nos folhetos
explicativos dos Produtos de Cannabis medicinal.

Eventos adversos

Adverténcias/Precaugdes

Risco para gravidas e lactantes. N&o utilizar em criancas
menores de dois anos.

Pode causar dependéncia fisica ou psiquica. Pode prejudicar
a habilidade e a atencdo. N&o dirigir veiculos, operar
maquinas ou realizar atividades que provoguem riscos ao
paciente ou a outras pessoas.

Para pacientes mais jovens recomenda-se aumento mais
lento da dose e dosagem maxima menor do que a usual.

Recomenda-se 0  monitoramento  terapéutico  de
anticonvulsivantes utilizados pelo paciente para o ajuste
adequado das doses.

N&o substitui o uso de medicamentos registrados. Ha
incertezas quanto ao uso em longo prazo. Uso individual.

Interages medicamentosas

Farmacos metabolizados no figado via
citocromo  P450, como  clobazam,
topiramato, rufinamida, zonisamida,
eslicarbazepina e valproato.

Farmacos indutores do citocromo P450 3A4
e 2C19, como carbamazepina, fenitoina e
rifampicina.

Depressores do sistema nervoso central e
bebidas alcodlicas podem aumentar o risco
de sedagdo e sonoléncia.

O canabidiol pode diminuir a eficicia de
contraceptivos orais.

Para melhorar a absor¢do, deve ser

administrado apos as refeicoes.

Sonoléncia, sedagdo, insonia,
fadiga, astenia, mal-estar.

Alteragdes no
distarbios
perda de peso.

apetite,
gastrointestinais,

Irritabilidade,
agressividade.

agitacdo,

Distarbios respiratorios,
infecgdes, reacdes cutaneas de
hipersensibilidade.

Alteragdes em enzimas

hepaticas.

Verificar a situacdo legal do produto antes de leva-lo em
viagens.

Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2024).

De acordo com a normativa brasileira, as empresas autorizadas a fabricar e comercializar PC devem importar o
insumo farmacéutico a granel (derivado vegetal ou fitofarmaco purificado na matriz vegetal) ou o produto industrializado final,
no sendo permitida a importacdo da planta ou de suas partes. E importante que os PC importados estejam regularizados em
seu pais de origem (Resolucéao da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

Observou-se que das 19 empresas com AS (Figura 2), seis delas fabricam PC no pais (Parana, Minas Gerais e Rio de
Janeiro), para os quais se presume a formulacdo/padronizacdo a partir de matérias-primas importadas, como por exemplo,
extratos, tinturas, 6leos e resinas. As demais empresas importam os produtos acabados de diferentes paises, principalmente de
alguns fabricantes situados no Canada e na Suica (Figura 4). Verificou-se que uma empresa fabrica e importa os produtos,

respectivamente duas solucdes de CBD (concentracdes diferentes) e um extrato de C. sativa L.
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Figura 4 — Numero de empresas brasileiras com Autorizacdo Sanitaria entre 2020 e 2024 para fabricar, importar e

comercializar Produtos de Cannabis medicinal e pais de origem de fabricacdo do produto.
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Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2024).
Criado em: mapchart.net.

Durante a pesquisa também foram encontrados oito PC cancelados, os quais obtiveram a autorizagdo entre 2021 e
2022, sendo trés extratos de C. sativa L. e cinco solugdes de CBD. Destes produtos, duas solugdes de CBD (concentragdes
diferentes) foram submetidas ao recolhimento voluntario ap6s inspecéo sanitéria realizada no fabricante (Canadd), devido ao
descumprimento de diversos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF).

Na area farmacéutica, as BPF consistem em um conjunto de requisitos que visam garantir processos consistentes de
producdo e de controle para alcancar os padrdes de qualidade estabelecidos. Trata-se de um conceito abrangente e que envolve
todas as etapas do ciclo de vida de um produto, a fim de obter a eficacia e a seguranca no uso pretendido. Os requisitos basicos
das BPF incluem a adequacgdo de instalagfes, equipamentos, matérias-primas, pessoal, procedimentos, fluxos de trabalho,
processos de fabricacdo e de controle, registros, rastreabilidade, investigacdo de desvios e ac¢Ges para reduzir riscos (Resolugéo
da Diretoria Colegiada n. 658, 2022).

A AS concedida pela Anvisa tem validade de cinco anos e as empresas tém até um ano para comercializar o PC,
caso contrario a AS é cancelada. Durante a vigéncia da AS a empresa podera requerer a regularizacdo do produto pelas vias de
registro de medicamento, com base na legislacdo pertinente (Resolucéo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

Por conseguinte, é possivel que os PC autorizados no pais futuramente sejam registrados como medicamento, ou
seja, 0 extrato vegetal como medicamento fitoterapico (Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 26, 2014) e a solugdo de CBD
(fitofarmaco) como medicamento especifico (Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 24, 2011), na medida em que houver a
conclusdo dos estudos clinicos (Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 945, 2024) e todas as documentagfes necessarias sejam
aprovadas pelo 6rgéo regulador.

Produtos a base de Cannabis estdo em ascensdo ao redor do mundo, sendo-lhes atribuidas diversas aplicacGes
terapéuticas, tanto para tratar doengas como para aliviar sintomas ou melhorar a qualidade de vida do paciente. A regularizacao
destes produtos tem percorrido um caminho extenso e ainda ocorre de maneira parcial em muitos paises, incluindo o Brasil
(Silva & Almeida, 2022; Viana et al., 2022).

O cultivo da planta ndo é permitido no pais porque ela pode originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.
Sendo assim, a importacdo de insumos e produtos torna 0s processos burocraticos e de alto custo (Gregorio & Mascarenhas,

2022). Incentivos as pesquisas basicas e clinicas, ao desenvolvimento de métodos de producédo e controle e o aprimoramento
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de aspectos regulatérios sdo desafios atuais e necessarios, que podem reduzir custos e também trazer muitos beneficios para o
crescimento do pais (Villas Bdas & Rezende, 2020; Silva & Almeida, 2022; Martins & Posso, 2023).

No ano de 2024, o Superior Tribunal de Justica brasileiro considerou possivel o cultivo do cAnhamo industrial no
Brasil por pessoas juridicas, exclusivamente para aplicacbes medicinais. O canhamo é uma variedade da Cannabis sativa L.
rica em CBD e com teor de THC menor que 0,3%. O reduzido teor de THC impede efeitos psicotropicos e dependéncia, e por
isso, a planta ndo pode ser definida como droga. Deste modo, é esperado que a regulamentacdo do cultivo de canhamo
industrial para fins medicinais futuramente seja editada pela Anvisa e pela Unido. Esta medida favorece pacientes sem
condigdes de adquirir os produtos, que tém o custo elevado pelo emprego de matérias-primas importadas (Superior Tribunal de
Justica, 2024).

O canhamo (hemp) possui alta capacidade para produzir fibras e baixa capacidade para produzir metabolitos
secundarios psicoativos, tornando-se inviavel como entorpecente. Por outro lado, pode ser muito Gtil em aplicagdes medicinais
e industriais (fibras, sementes e 6leos), sendo potencialmente lucrativo e adequado a sistemas de producéo sustentaveis (Freire,
Costa, Rocha & Santos, 2021).

Irregularidades em Produtos de Cannabis

Os PC estdo sujeitos a todas as agdes de inspecao aplicaveis a cadeia de produgdo, distribuicdo e comercializacdo de
medicamentos. O ndo cumprimento da regulamentacdo sanitaria ou a comprovagdo de risco a salde pode acarretar em
exigéncias de modifica¢do do produto, recolhimento do mercado ou cancelamento da AS (Resolugdo da Diretoria Colegiada n.
327, 2019), além de penalidades previstas em Lei (Lei n. 6.437, 1977).

No periodo estudado foi encontrado um total de 29 dossiés de irregularidades, sendo que a maioria dos dossiés incluiu
um conjunto variado de produtos. Os registros de irregularidades ocorreram principalmente em 2024 (51%), como mostra a
Figura 5A.

De acordo com a Figura 5B, ndo foi possivel identificar a maior parte (41,4%) das empresas envolvidas, devido a
auséncia de dados ou por tratar-se de empresas desconhecidas, sem CNPJ. As empresas desconhecidas quase sempre estavam
relacionadas a lojas virtuais, em sites proprios ou perfis de redes sociais. Dentre as empresas identificadas (58,6%), a maioria
estava localizada no estado de Sdo Paulo. Duas empresas estrangeiras foram mencionadas nos dossiés de fiscalizacdo da

Anvisa, sendo que para uma delas foram constatadas irregularidades apds a inspe¢éo sanitaria no local.

Figura 5 — Numero de dossiés de fiscalizagdo contendo irregularidades em Produtos de Cannabis medicinal no Brasil entre

2020 e 2024 (A) e localizacdo das empresas envolvidas (B).
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Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2024).



http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i2.48308

Research, Society and Development, v. 14, n. 2, 12314248308, 2025
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i2.48308

Grande parte dos dossiés de fiscalizacdo ndo apresentou dados detalhados sobre os produtos irregulares. Entretanto,
foi possivel observar que as solucbes orais oleosas para uso medicinal foram frequentes, incluindo produtos nacionais,
importados, artesanais, lotes bastante antigos e concentracfes variadas de derivados de Cannabis (espectro completo, amplo,
CBD isolado/purificado). Como discutido na secdo anterior, os PC autorizados no pais consistiram em solucBes orais
industrializadas do extrato de Cannabis sativa L. em dose padronizada de CBD ou de CBD isolado, preparadas em veiculo
oleoso.

Os dossiés de fiscalizagdo também mencionaram alguns sites, nomes comerciais e outros tipos de produtos com
origem internacional, o que levou a buscas adicionais na internet para maior compreensdo do cendrio. Nestas buscas foram
encontrados 6leos ricos em THC, dleos ricos em CBG e produtos na forma de spray nasal, spray sublingual, comprimidos,
capsulas e gomas, contendo derivados de Cannabis ou cdnhamo, muitas vezes associados a outros ativos de origem vegetal ou
sintética. Além disso, foram encontradas formulag@es para uso topico com finalidades medicinais ou cosméticas, na forma de
6leo, creme, gel e solugdo, bem como catdlogos de produtos medicinais destinados a animais de estimacdo. Em alguns casos,
foram citados ainda produtos alimenticios (aromatizagéo), itens de vestuario feitos com fibras de cAnhamo, dentre outros, cujos
detalhes ndo foram especificados ou acessiveis nos dossiés.

Considerando-se a definicdo da legislacdo vigente, os PC devem ter como ativo os derivados vegetais ou fitofarmacos
de Cannabis sativa L. e ndo podem conter ativos de origem sintética ou semissintética na composicdo, salvo excipientes.
Formulagbes cosméticas, produtos para a salde, alimentos e fumigenos ndo sdo considerados PC. A comercializagdo da droga
vegetal ndo é permitida, mesmo que triturada, pulverizada ou inserida em uma forma farmacéutica, assim como o preparo de
férmulas em farmacias de manipulacdo. Além disso, ndo é permitido usar nomes comerciais nos produtos (Resolugdo da
Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

Contudo, é importante mencionar que no final de 2024 a Anvisa aprovou a regularizacdo de produtos a base de
Cannabis pelo Ministério da Agricultura e Pecuéaria (MAPA), o que possibilitara a comercializagdo de produtos medicinais
para uso veterinario. Apenas produtos com AS ou medicamentos com registro na Anvisa e produtos de uso exclusivamente
animal regularizados pelo MAPA poderdo ser prescritos por médicos veterinarios habilitados e dispensados com retencéo da
receita (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024b).

As agdes de fiscalizacdo sanitaria descritas nos dossiés geraram apreensdes, suspencoes e proibigdes (Lei n. 9.782,
1999) e foram motivadas principalmente pela auséncia de Autorizagcdo de Funcionamento da empresa perante o 6rgao
regulador (Lei n. 6.360, 1976) e/ou auséncia de AS para esta classe de produto (Resolu¢do da Diretoria Colegiada n. 327,
2019).

Além disso, um registro de inspecdo realizada em uma empresa localizada nos Estados Unidos evidenciou o ndo
cumprimento de requisitos de BPF. Por fim, é importante ressaltar que quase a totalidade dos dossiés relatou a veiculagdo de
propagandas e de comércio irregular pela internet, muitas vezes com abordagens terapéuticas para diversas patologias
(Resolucéo da Diretoria Colegiada n. 327, 2019).

Portanto, a suspensdo e a proibicdo de propagandas foram medidas cautelares muito frequentes, uma vez que a
publicidade de PC é proibida. Os medicamentos sdo produtos sujeitos a diretrizes especificas de publicidade e no caso de
medicamentos regularizados que exigem prescricdo médica, a propaganda é restrita aos profissionais de sadde habilitados a
prescrevé-los ou dispensa-los (Portaria n. 344, 1998; Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 96, 2008).

Para determinadas situacdes também foram observadas medidas aplicadas a fabricacdo, importagdo, armazenamento,
distribuicdo, comercializag8o e uso, havendo a inutilizacdo de produtos. As principais ocorréncias de irregularidades previstas

na legislagdo brasileira estdo descritas no Quadro 2.


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i2.48308

Research, Society and Development, v. 14, n. 2, 12314248308, 2025

(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v14i2.48308

Quadro 2 — Fundamentacdo normativa das irregularidades sanitarias de Produtos de Cannabis para fins medicinais observadas
no Brasil no periodo de 2020 a 2024.

Motivacédo Referéncia Resumo
. Somente as empresas autorizadas pelo MS e licenciadas pelo 6rgéo sanitario poderdo
. Tit. I, Art. 2° . - o LS .
Lei 6.360 produzir, embalar, importar, armazenar ou distribuir produtos sujeitos a Visa.
Empresa sem (1976) . O funcionamento das empresas em territdrio nacional depende de autorizagdo da
Tit. VIII, Art. 50 . . . L - .
AFE Anvisa, mediante o atendimento de requisitos definidos em normas especificas.
RDC 327 Cap. Ill, Sec. II, Art. | A empresa deve possuir AFE com atividade de importar ou fabricar medicamento e AE
(2019) 21, Inc. lell (substancias sujeitas a controle especial), emitidas pela Anvisa.
Compete ao MS o registro e a permissdo do uso de medicamentos. A comprovagao de
Tit I Art. 6° riscos a salde ou o ndo atendimento de requisitos estabelecidos em lei implica na
Lei 6.360 T retirada do produto do comércio e exigéncias de modificagdes na composicao, rétulo e
Produto sem AS (1976) bula
oauto se . Nenhum produto sujeito a Visa, inclusive os importados, podera ser fabricado, vendido
Tit. 11, Art. 12 . L. .
ou disponibilizado para consumo antes de ser registrado no MS.
RDC 327 A Anvisa concederd AS para a fabricacdo e importacdo de PC, mediante aprovacédo da
Cap. II, Art. 7° S
(2019) solicitagdo da empresa.
RDC 658 Cap. II, Sec. II, Art. As l_3PF garantem que oszrodutos sgjam produ2|_dos e controlados de ma_melra
Nzo 2022 12 consistente, conforme padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
cumprimento ( ) requerido pelo registro sanitario.
das BPF RDC 327 Cap. IlI, Sec. II, Art. | A empresa solicitante de AS para a fabricagdo e importagdo de PC deve possuir
(2019) 21, Inc. 11 certificado de BPF de medicamentos.
A propaganda de produtos sujeitos a Visa, independente da forma de divulgacéo,
Tit. X, Art. 58 somente poderd ser realizada ap6s a autorizagdo do MS e segundo exigéncias
Lei 6.360 especificas para cada caso.
(1976) A rotulagem e a propaganda de produtos sujeitos a Visa ndo podem conter designagdes,
Tit. X, Art. 59 simbolos, figuras ou qualquer indicacdo que leve a interpretacfes falsas, erros ou
confusdes quanto a origem, composicao, qualidade ou finalidade do produto.
Tit 1 Art 3° A propaganda ou publicidade de medicamentos é permitida apenas para produtos
. . Y regularizados na Anvisa.
Divulgagdo/ RDC 96 - — — - -
Propaganda (2008) Medicamentos com notificagdo ou retengdo de receita somente podem ser divulgados
Tit. 1, Art. 32 em revistas de conteldo exclusivamente técnico, dirigidas aos profissionais de salde
habilitados a prescrever e dispensar medicamentos.
Cap. Il, Art. 12 E proibida qualquer publicidade dos PC.
A rotulagem e o folheto informativo dos PC ndo podem conter informagdes que causem
RDC 327 confusdes quanto & origem, composicio, qualidade e finalidade do produto, indicacdes
Cap. Ill, Seg. V, Art. . . .
(2019) 32 inc. 121X terapéuticas, imagens de pessoas fazendo uso e imagens que remetam ao sabor, bem
T como as palavras medicamento, remédio, fitoterapico, suplemento, natural e outras
semelhantes, dentre outras exigéncias.
Cabe a Anvisa proteger a saide da populacdo, por meio do controle sanitario da
Cap. Il, Art. 6° producdo e da comercializacdo de produtos e servicos, desde ambientes, processos,
Lei 9.782 insumos e tecnologias, até o controle de portos, aeroportos e fronteiras.
Violagéo das (1999) Can. 11 Art. 7°. Inc Em caso de violag&o da legislaco pertinente ou de riscos iminentes a salde, a agéncia
normativas/ p- 1 XV. """ | reguladora proibird a fabricagdo, importacdo, armazenamento, distribuicdo e
Riscos a saude comercializagdo de produtos e insumos.
A qualquer tempo, a autoridade sanitaria, motivada por irregularidades ou outros
RDC 660 R . . x : .
(2022) Cap. IV, Art. 14 critérios justificados, podera suspender a importagdo e o uso de PC importado e ainda

adotar outras medidas cabiveis.

Legenda: AFE - Autorizagdo de Funcionamento da Empresa; Visa - Vigilancia Sanitaria; Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
AE - Autorizagdo Especial; MS - Ministério da Salde; AS - Autorizacdo Sanitaria; PC - Produtos de Cannabis; BPF - Boas Praticas de
Fabricagdo. Fonte: Elaborado pelas autoras, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2024).

4. Consideracdes Finais

Os PC ainda ndo sdo registrados como medicamento no Brasil, porém, alguns avancos na regulacdo e na fiscalizacéo

sanitaria desta categoria de produto foram observados nos Gltimos anos. Apesar das limitagfes relativas a producao e obtengao
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da matéria-prima, algumas empresas nacionais se encontram autorizadas a comercializar PC, o que facilita o0 acesso dos
pacientes, que antes dependiam de importacdo individual, burocracias e custos mais altos. Ainda que o rol de produtos
autorizados seja restrito a solucfes de uso oral contendo predominantemente CBD, este é um ativo importante e sdo oferecidas
concentracdes diversificadas, viabilizando esquemas terapéuticos para diferentes agravos. O cenario impulsiona a urgente
necessidade de estudos clinicos completos para diferentes fitocanabinoides, o que favorecera o estabelecimento de protocolos
clinicos e de questdes regulatorias cada vez mais consistentes.

Por outro lado, o comércio de produtos irregulares é crescente e preocupante. A maior popularidade do tema, os altos
custos e as restricoes sanitarias geram maiores demandas e a busca por facilidades e lucros. Com isto, as acOes de fiscalizagao
dos PC se intensificaram e muitas situacdes em desacordo com a legislacdo foram detectadas nos Gltimos anos, impondo riscos
a saude do paciente. Neste contexto, a atuacdo da Vigilancia Sanitaria é essencial para que produtos com qualidade, eficacia e
seguranga estejam disponiveis a populagdo que necessita deste tratamento. Maiores avancos no desenvolvimento e na
normatizacdo de produtos & base de Cannabis sdo esperados, o que implica em desafios futuros para diversos setores

relacionados ao tema.
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