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NOTA TECNICA INFORMATIVA N° 01/2020

Preparacéo, prescricdo e dispensacao de produtos a base de Cannabis

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), aprovou o registro do
primeiro produto derivado da Cannabis a ser produzido no Brasil em abril de
2020, que poderéa ser comercializado em farmacias e drogarias. Trata-se de um
fitofarmaco, disponivel em solucdo oral com concentracdo de 200 mg de
Canabidiol (CBD) por mililitro (mg/ml), que sera produzido livre da substancia
psicoativa Tetrahidrocanabinol (THC). Ele podera ser prescrito quando estiverem
esgotadas outras opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O registro deste produto sé pdde acontecer agora porque a ANVISA havia
publicado em dezembro de 2019, a RDC n°® 327, de 9 de dezembro de 2019, que
dispbe sobre os procedimentos para a concessao da Autorizacao Sanitaria para
a fabricacdo e a importagcdo, bem como vem estabelecer requisitos para a
comercializagao, prescrigéo, a dispensagéo, o monitoramento e a fiscalizagao de
produtos de Cannabis para fins medicinais. Em margo de 2020, entdo, essa
resolugéo entrou em vigor.

No texto da RDC foi aprovada a criacdo de uma nova categoria denominada de
“‘produtos derivados de Cannabis”. Eles n&do sao considerados como
medicamentos porque a regra para o registro de novos medicamentos ou
inovadores requer que tenha a realizacédo de pesquisas clinicas que comprovem
a eficacia do produto, adicionado de outros requisitos. As pesquisas
relacionadas aos produtos a base de Cannabis, a nivel mundial, ainda ndo sao
suficientes para a sua aprovacdo como medicamento. Essa categoria de
“produtos derivados de Cannabis” vem permitir que 0s pacientes que necessitam
desse tratamento tenham acesso legal e real a esses produtos no Brasil. A
producéo local no pais facilitara ainda mais esse acesso.

Esses produtos ndo poderdo ser preparados em farmacias de manipulacdo. S6
podem ser comercializados como produto industrializado, produzidos no Brasil
ou importados, mas com registro ativo na ANVISA. Eles serdo vendidos em
farmacias e drogarias em forma farmacéutica para administracdo em via oral ou
nasal. Na formulacdo desses produtos deve possuir predominantemente
Canabidiol e ndo mais que 0,2% de Tetraidrocanabinol (THC). E permitido que
os produtos de Cannabis contenham teor de THC acima de 0,2%, desde que
sejam destinados exclusivamente a cuidados paliativos de pacientes que ja ndo
tenham outras alternativas terapéuticas e estejam em situacdes clinicas

Autores da Nota Técnica Informativa n® 01/2020 CIM/Univasf:

Jefferson Felipe Moreira de Sousa’; Brisa Brito Leite!; Deuzilane Muniz Nunes?
1 Estudante do Curso de Graduagéo em Farmécia - Estagiario do CIM - Univasf

2 Farmacéutica — Docente do Curso de Farméacia - Coordenadora do CIM - Univasf



OO ynivase

CENTRO DE INFORMACAO
SOBRE MEDICAMENTOS

irreversiveis ou terminais. E proibido ainda a distribuicido de amostras gréatis
desses produtos e sua vinculacdo em propagandas.

As regras para a prescricdo desses produtos variam de acordo com a
concentracdo de THC. Nas formulagdes com concentracédo de THC de até 0,2%,
o produto devera ser prescrito acompanhado de notificacdo de receita tipo B, e
terd dispensacdo para tratamento de até 60 dias. Ja os produtos com
concentracdes de THC superiores a 0,2% s6 poderao ser prescritos a pacientes
terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
Nesse caso, o receituario devera ser realizado junto com notificagdo de receita
do tipo A, com dispensacao de tratamento para até 30 dias, padrao semelhante
ao da morfina, por exemplo. E importante destacar que a prescricio dos produtos
a base de Cannabis deve ser emitida exclusivamente por profissional médico e
a sua dispensacao somente realizada por profissional farmacéutico.

Esta nota foi desenvolvida pelo Centro de Informacdo sobre Medicamento da
Universidade Federal do vale do S&o Francisco (CIM-Univasf)!, buscando
disseminar informacfes confidveis e seguras, baseadas nas melhores
evidéncias cientificas para profissionais de salde e sociedade em geral.
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