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USO MEDICINAL DE
CANNABIS E PSICODELICOS:
ASPECTOS REGULATORIOS

O crescente numero de estudos cientificos sobre as propriedades
terapéuticas da Cannabis Sativa e de substancias psicodélicas
apontam para a necessidade de atualizagdes relevantes na
regulacdo brasileira. Nossos especialistas de Life Sciences e

J/ Saude trazem o panorama mais atual sobre o tema, bem como

/ perspectivas para o futuro proximo.

Cannabis Sativa

A importagdo e comercializagdo de medicamentos e de produtos
industrializados a base de cannabis para uso medicinal é permitida e
vem crescendo anualmente no Brasil. No entanto, o plantio, cultivo e
consumo de flores, dleos ou da propria planta ainda encontra limitacoes
regulatdrias, resultando em discussdes judiciais e legislativas.

Estes produtos possuem, predominantemente:

Receita Tipo A

Receita Tipo B Receita Tipo A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

\ »” Desde 2015, a Anvisa permite a importagao por pessoa fisica de produtos industrializados

@ contendo canabidiol (CBD) e/ou tetrahidrocanabidiol (THC) para uso préprio e com fim
terapéutico, mediante prescricdo médica. Ja em 2019, foi publicada uma segunda regulacdo que trata
dos requisitos para importacao, comercializacao, prescricao medica e dispensacao destes produtos no
mercado brasileiro (RDC ANVISA n° 327/2019). Limitagoes incluem: uso em cosmeéticos, fumigenos,
produtos para a saude ou alimentos, bem como uso veterinario ou recreativo. Farmacias de
manipulacdo tambeém estdo proibidas de usar a substancia, mas vém obtendo autorizacdo judiciais para
manipulacao de derivados da planta.

Ja em 2019, foi publicada uma segunda regulacdo que trata dos requisitos para importacao, comercializagado,
prescricao medica e dispensacao destes produtos no mercado brasileiro (RDC ANVISA n° 327/2019).

Importante saber:
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A Nota Técnica n° 35/2023 da
Coordenacgao de Produtos
Controlados da Agéncia, publicada
em julho de 2023, proibe a
importacdo de plantas ou flores de
Cannabis in natura, mas esta sendo
discutida judicialmente.

O prazo de revisdo da RDC ANVISA
n° 327/2019 se esgotou no final de
2022. A expectativa é de que uma
proposta do novo texto seja
colocada em consulta publica pela
Anvisa nos proximos meses.

Uma proposta de regulagdo para
definicao de critérios e requisitos
envolvendo o cultivo de Cannabis
para uso medicinal e cientifico foi
reprovada pela Diretoria
Colegiada em 2019 (Consulta
Piblica Anvisa n° 655/2019).
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Incorporag¢ao no SUS

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satude (CONITEC), responsavel pela
incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude
no Ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, discute a inclusdo de medicamentos e produtos
a base de cannabis para tratamento da rede publica. Até o
momento, 2 pedidos de incorporagao para inclusdo de
canabidiol concentrado, um para o tratamento de epilepsia
refrataria e outro para esclerose multipla, foram negados.

Em sentido oposto, mais de 10 estados brasileiros ja
possuem leis determinando a distribuicao destes produtos
pelo SUS.

Em 2020, o Tribunal Regional Federal da 12 Regido (TRF-1) acolheu pedido do Ministério Publico
Federal (MPF) em primeira instancia que solicitava a Unido a inclusdo medicamentos a base de THC
e CBD na lista de farmacos distribuidos pelo SUS, desde que registrados pela Anvisa e que as
alternativas atualmente disponibilizadas pelo SUS ndo sejam eficazes para o paciente. No entanto,
a decisdo esta com efeito suspenso, aguardando julgamento de recurso de apelacao.

Patenteabilidade

O caso mais recente e relevante de pedido de protecao patentaria envolve uma

composicao farmacéutica oral contendo canabindide. Em 2021, o Instituto

Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), em sede de recurso, anulou uma

patente concedida por entender que produto em questao ndo apresentaria
atividade inventiva, o que € um dos requisitos essenciais para
concessdo de patentes no Brasil.

Atividade Judicial

Atualmente, o STF julga a descriminalizacdo do uso da Cannabis Sativa para
ST F uso pessoal (RE n° 635659, com repercussao geral - Tema 506), ja tendo
Supremo formado maioria a favor.da definigéo.d.e critérios para diferenciar Usuérip§ de
Tribunal traficantes. Este entendimento € positivo para a ampliacédo do uso medicinal
Federal da planta.

Considerando a auséncia de regulacdo federal sobre o plantio para uso

S TJ medicinal da cannabis, o sistema judiciario conta hoje com cerca de 3.000
pedidos judiciais sobre o tema, feitos através de pacientes ou familiares e

Supremo entidades associativas. Através do REsp n° 2.024.250, a tramitagdo de todos

greitjtr;filga esses processos estd suspensa ate julgamento pela Primeira Secdo do STJ.




M
Atividade Legislativa

% No ambito legislativo federal, o Projeto de Lei n° 399/2015 € a proposta mais
avancada e propde a legalizagdo do cultivo da planta para uso medicinal e

M industrial. Alem disso, farmacias no &mbito do SUS ficariam autorizadas a cultivar

e processar plantas de Cannabis para fins medicinais, desde que cumpridas as
exigéncias de segurancga para o cultivo, armazenagem, transporte e prescricao.

O texto foi aprovado pela Camara dos Deputados, mas aguarda deliberacdo de
recurso contra apreciacdo conclusiva da Comissdo Especial na Mesa Diretora
para ser encaminhado ao Senado.

Psicodelicos

Estudos cientificos com substancias psicodélicas tém apresentado resultados
promissores no ambito do tratamento de doengas psiquiatricas, como
depressao refrataria e transtorno de panico.

Alguns paises estdo avancando na regulamentacdo do tema, enquanto o
Brasil ainda ndo possui normas ou diretrizes especificas.

Experiéncia Internacional

O U.S. Food and Drug Administration (FDA), agéncia
americana responsavel pela regulacédo de
medicamentos, possui orientagdes ndo vinculantes
para a realizacdo de ensaios clinicos com drogas
psicodélicas. Este documento traz consideragdes
sobre configuragdo dos ensaios clinicos com
substancias como psilocibina, LSD e MDMA, tendo
em vista o aumento do nUmero de estudos e
empresas interessadas na utilizagdo destas
substancias para o tratamento de doengas como
depressao refrataria, transtorno de panico e outras
doencas psiquiatricas. No momento, o FDA analisa o
primeiro pedido de registro para um medicamento
contendo MDMA.

Na Oceania, o Therapeutic Goods Administration (TGA), agéncia reguladora australiana, aprovou em
julho de 2023, a prescricdo direta por médicos de substancias psicodélicas (psilocibina e MDMA) para
pacientes com depressio refrataria ou transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT). E o primeiro
pals que reconheceu substancias psicodélicas como drogas que possuem efeitos terapéuticos.
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Psicodeéelicos no Brasil

Em 2020, a Anvisa aprovou o cloridrato de escetamina, que age
diretamente no sistema nervoso central para tratamento clinico de
pacientes com depressao resistente as medicagcdes comuns,
mediante inclusdo na lista Bl (substancias psicotropicas) do
Regulamento Técnico de Substancias de Controle Especial
(Portaria/SVS n° 344/1998).

Na mesma decisdo, a cetamina foi reclassificada da lista C1 para
Bl. Ambas vém sendo utilizada em carater off-label (quando um
medicamento € usado para indicacdo diversa da aprovada por
uma agéncia reguladora) no tratamento da depressdo resistente.

Outras substancias psicodélicas ja utilizadas ou que estdo sendo
estudadas para o uso farmacologico, como LSD, Psilocibina, DMT e
MDMA ainda sdo substancias proscritas, ou seja, seguem proibidas
pela Portaria/SVS n° 344/1998 (Lista F2).
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Na pratica, essa classificagdo dificulta a manipulagao e realizagéo
de ensaios, sendo necessarias uma série de autorizagdes especiais
para tanto.
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Ensaios clinicos com MDMA j3 estdo sendo conduzidos no Brasil
para o tratamento de transtorno do estresse pds-traumatico.
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Nossa visdo para as questdes que impactam seus negdcios
Acesse nosso conteUdo: www.machadomeyer.com.br/inteligenciajuridica
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