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Tratados internacionais

CH3

H3C g O
HiC g

A-9-tetrahydrocannabinol (THC)

G)nvengéo de 1961 (DECRETO\ @nvengéo de 1971 (DECRETO\
Ne 54.216/64) Ne 79.388/77)
“Proibir (...) com excecdo para “proibir todo tipo de uso destas
fins médicos e cientificos, sob substancias, exceto para
controle e supervisdo direta do fins cientificos e propositos

Qais membro.” / @édicos muito limitados” /

O cumprimento das Convencdes Internacionais € mandatorio e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes

(JIFE)
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Regulamento nacional

PORTARIA 344/98

Cani?abis sativa L. consta .na lista < THC: lista F2 >
E - Lista de plantas proscritas

Inclui todos os seus derivados

Ultima atualizacao
RDC n°246/2018.

http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-
sujeitas-a-controle-especial
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Regulamento nacional

PORTARIA 344/98

Adendos lista E:

5) Exclui o Canabidiol da lista (Lista C1, RDC 03/2015)
7) Excecéao para RDC 17/2015

8) Excecao para medicamentos registrados na Anvisa derivados
de Cannabis sativa, em concentracao de no maximo 30 mg de
THC/mL e 30 mg de CBD/mL

Nao ha outras excecobes
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Produtos -Lei 6360/1976

Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado

no Ministério da Saude.
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Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa
vegetal, exceto substdncias isoladas, com finalidade
profilatica, curativa ou paliativa, incluindo medicamento
fitoterapico e produto tradicional fitoterapico (RDC 26/14)

Fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas
do metabolismo primdario ou secunddrio, responsdveis, em
conjunto, pelos efeitos bioloégicos de uma planta medicinal
ou de seus derivados.

CONCEITOS



Medicamentos especificos - produtos farmacéuticos, tecnicamente
obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou
paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo,
genérico, similar, biolégico, fitoterdpico ou notificado e cuja (s)
substancia (s) ativa (s), independente da natureza ou origem, ndo
é passivel de ensaio de bioequivaléncia, frente a um produto
comparador.

Fitofarmaco: substancia purificada e isolada a partir de IFAV com
estrutura quimica definida e atividade farmacolégica. Ndo séo

considerados fitofGrmacos compostos isolados que sofram qualquer
etapa de semi-sintese ou modificacdio de sua estrutura quimica.

CONCEITOS




Medicamento novo - medicamento com IFA ndo registrado
no pdais, seus Novos sais, isomeros ou mistura de isomeros,
ésteres, éteres, complexos ou demais derivados igualmente
ndo registrados (RDC 60/14);

Todos 0os medicamentos com PA sintéticos e semissintéticos,

classificados como novos, genéricos e similares, com excecdio
dos regidos por legislagdo especifica vigente.




Classificacao - Como diferenciar

Novo

PA sintético ou
semissintético

o
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Especifico

PA isolado de
origem vegetal, ou
altamente
concentrado em
uma ou mais
substancias*

Medicamento
fitoterapico

PA = fitocomplexo

www.anvisa.gov.br




Registro de medicamentos

Concessdio de comercializagdio por 5 anos
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Produtos -Lei 6360/1976

Alimentos

Produtos pra saude

A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de

riscos a saude da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



Lei 6360

O registro de medicamentos dependera:

e que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andilise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se propoe, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

* Nao podera ser registrado o medicamento que néo tenha em sua composi¢do
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.

* tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre
a sua composicao e o seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinagdio
do grau de seguranca e eficcia necessdarios;
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Boas Praticas de Fabricagéo

Produtos Medicamentos Matérias-primas
Tradicionais fitoterapicos e
dinamizados
CBPF CBPF De acordo com
(RDC 13/13) (RDC 17/10) (RDC 69/14)
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Avaliacdo abrangente

Venda Seguranga

Bula

Rotulagem

Embalagem

Controle de Qualidade icacia

Estabilidade Nome
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Especificidades

____ Novo | Especifico | _Fitoterapico

DMF Etapas de extracao, Caracterizacao da
e ok isolam,ento do planta e/ou seus
estrutura, fitofarmaco derivados
contaminantes e Metodologia, Analise de
propriedades equipamentos e contaminantes
fisicoquimicas solventes utilizados comuns em
vegetais

Descricao do

processo de sintese
Equivaléncia de

extratos
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Seguranca e eficacia
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Guia de toxicologia ndo clinica
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Nackanal de vigilinca Saniaria
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GUIA PARA A CDNDUQAD DE
ESTUDOS NAO CLINICOS DE
TOXICOLOGIA E SEGURANCA
FhRMthJLDGICA
NECESSARIOS AD
DESENVOLVIMENTO DE
MEDICAMENTOS

Geréncia de Avaliagio de Seguranga e
Eficacia — GESEF

Guias de desenvolvimento ndo
clinico (Sintético x Biologico);

Adicionado dos guias
internacionais — OECD;

Avaliacdo para fitoterdapicos.

|
e Agéncia Nacional
~— de Vigilancia Sanitaria
ANY IS A

www.anvisa.gov.br




Ensaios ndo clinicos toxicologicos

Testes necessarios de toxicologia nio clinica de fitoterapicos

Produto tradicional (Genotoxicidade e Carcinogenicidade
fitoterapico Toxicidade reprodutiva®

* Caso existam motivos para se esperar um risco especifico.
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Sintese
Inicial ou
Isolamento

Alvo (ldenti
Ficagao)

Aprimora
mento da
molécula

.ﬂqgll':::rl cia Macional
de Vigilancia Sanitana

Wikl

Pas
Comercializagao

REGULADODS PJ
AHVIS A CHS

RDC 9/15

CNS 446/11 e
251/97
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Especificidades na seguranca e eficacia

Regra geral - Tem que apresentar todos os estudos de seguranca
e eficacia do medicamento nao clinicos e clinicos fase |, Il e lll

Excepcionalmente fase Excecdes previstasno Podem ser

Il concluido e Il Anexo da RDC 24/11 — apresentadas
iniciado em doencas nao se aplicam informacoes de
graves e sem extratos equivalentes
alternativas

Alguns casos fase lll Podem ser

nao aplicavel e de fase apresentados estudos

Il sejam suficientes com substancias

isoladas, mas deve ser
feito estudo
- comprobatorio com
produto



Farmacovigilancia

* RDC 04/2009

* DispoOe sobre as normas de
farmacovigilancia para os
detentores de registro de
medicamentos de uso

Guias de Farmacovigilancia

h umano para Detentores de Registro

de Medicamentos

@» NOTIVISA

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
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RDC47/09 |
Bula

Estabilidade

RDC 98/16
GITE
RDC 17/10
BPFC

RE 166/17

RDC 71/09
Rotulagem

RE 01/05

Registro de fitoterapicos

Lei 6360/76
Decreto 8077/13

RDC 26/14

Registro

/

RDC 69/14 RDC 09/15
BPC

Validagao

Insumos

RDC 13/13
BPF PTF

IN 02/14
Reg. Simplificado

Guia de ndo
clinico

RDC 38/14
Pés-registro

RDC 96/08

Publicidade

RDC 04/09

Farmacovigilancia



eqistro de Cannabis

N&o ha restricdo no registro para i ‘
a planta Cannabis, mas também b s |
nao ha facilitacbes
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Documentos auxiliares

v Consolidado de normas no site da Anvisa
v" Farmacopeia Japonesa, Chinesa e Alema

v" Em breve - Farmacopeia Brasileira

17T

ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A1

Anerca o Phamacopoes |  Arercan et Pamaoes

Guia de orientacao para registro de

Medicamento Fitoterapico e

registro e notificacao de

- Cannabié. iy Cannabis Inflorescence

nflorscence Quali ;

= Control Revision Therapeutic
Compendium

Produto Tradicional Fitoterapico
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Situacéo atua

v" 1 medicamento especifico registrado:

Indicado para o tratamento sintomatico da espasticidade
moderada a grave relacionada a EM em pacientes adultos ndo
responsivos a outros medicamentos — Venda sob prescri¢cdo
médica

— notificacdo de receita A

v" Diferentes empresas tentando nas
diferentes categorias.
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RDC 17/2015 - IMPORTACAO DE CANABIDIOL POR PACIENTES

Demandas
comecaram em
2014
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RDC 17/15: acesso
excepcional
critérios minimos
para o produto (ser
tecnicamente
elaborado, de
origem legal e
conhecida)

www.anvisa.gov.br




RDC 17/2015 - IMPORTACAO DE CANABIDIOL POR PACIENTES

Cadastramento
do paciente
(laudo médico,
termo de
responsabilidade
, prescricao
médica).
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TOTAL DE PACIENTES - (JAN/2015-SET/2018)

Total de paciente autorizados: Mais de 4228 (mais de 4 mil
e 200 pacientes)

Quantidade de médicos que ja prescreveram: 910

1'I_
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EVOLUCAO DAS SOLICITACOES

3000
2500
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2016

2179

2017

2608

2018

www.anvisa.gov.br




TOTAL DE AUTORIZACOES EMITIDAS - (JAN/2015-SET/2018)

255 =1

= AUTORIZADO
EM EXIGENCIA

6312
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NUMERO DE SOLICITACOES DAS 20 DOENCAS MAIS
FREQUENTES (JAN/2015-SET/2018)

NuUmero de prescrigdes
3541

Epilepsia
Doenga de Parkinson s 290
Neoplasia maligna e 261
Transt. tecidos moles wmm 137
Esclerose maltipla == 81

Transt. depressivo = 67

Médicos

Deméncia = 38
Transt. Desenvolv. = 35
Transt. do sono

Transt. hipercinéticos
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INDICACOES

A Agéncia nao reconhece o uso em nenhuma das indicacoes ja
autorizadas

N3o se trata de uso compassivo via RDC 38/2013: medicamentos
sem registro na Anvisa, que esteja em processo de desenvolvimento
clinico

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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ENSINO E PESQUISA

Uso para pesquisa é permitido
para todas as substancias
controladas, inclusive as
proscritas (exceto plantio)
Extratos contendo CBD
requerem autorizagcdoes para
importagao como
entorpecentes e psicotropicos
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ENSINO E PESQUISA

RDC 99/2008: AEP para aulas e
pesquisas

Tramite priorizado

Vale por 1 ano, sendo renovavel

Necessdria para a pesquisa com
produtos com CBD ou plantas
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Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

gmesp@anvisa.gov.br

SIA, Trecho 5, Area Especial 57
Cidades Brasilia - DF
CEP: 71.205-050

(61) 3462.5526

www.anvisa.gov.br
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