
Cannabis: um olhar do regulador 
(ANVISA)

Fórum sobre Machonha
Brasília, 29/03/2019

GMESP/GGMED/ANVISA



Interfaces no registro

GGFIS

COPEC

GMESP

GGMONSCMED

COREC

DICOL

*Priorização

GPCON



GGMED

GRMED

CRMEC

COIFA

GEPRE

CPMEC

GESEF

COPEC

CETER

COINC

GMESP GPBIO

COOPI COREC

COFAR

Novos, Similares e 

Genéricos

Biológicos e 

Radiofármcos

Fitoterápicos

Dinamizados

Gases 

medicinais

Específicos



Convenção de 1961 (DECRETO 
Nº 54.216/64)
“Proibir (…) com exceção para 
fins médicos e científicos, sob 
controle e supervisão direta do 
país membro.”

Convenção de 1971 (DECRETO 
Nº 79.388/77)
“proibir todo tipo de uso destas 
substâncias, exceto para
fins científicos e propósitos 

médicos muito limitados”

Tratados internacionais



Ultima atualização
RDC nº246/2018.

PORTARIA 344/98

Cannabis sativa L. consta na lista 
E - Lista de plantas proscritas
Inclui todos os seus derivados 

THC: lista F2

http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-

sujeitas-a-controle-especial

Regulamento nacional



Adendos lista E:

5) Exclui o Canabidiol da lista (Lista C1, RDC 03/2015)

7) Exceção para RDC 17/2015

8) Exceção para medicamentos registrados na Anvisa derivados 

de Cannabis sativa, em concentração de no máximo 30 mg de

THC/mL e 30 mg de CBD/mL

Não há outras exceções

PORTARIA 344/98

Regulamento nacional



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

no Ministério da Saúde.

Produtos -Lei 6360/1976



Possibilidades de registro

Novo

Específico

Fitoterápico



CONCEITOS

Fitoterápico: produto obtido de matéria-prima ativa 
vegetal, exceto substâncias isoladas, com finalidade 
profilática, curativa ou paliativa, incluindo medicamento 
fitoterápico e produto tradicional fitoterápico (RDC 26/14)

Fitocomplexo: conjunto de todas as substâncias, originadas 
do metabolismo primário ou secundário, responsáveis, em 
conjunto, pelos efeitos biológicos de uma planta medicinal 
ou de seus derivados.



CONCEITOS

Medicamentos específicos - produtos farmacêuticos, tecnicamente 
obtidos ou elaborados, com finalidade profilática, curativa ou 
paliativa não enquadrados nas categorias de medicamento novo, 
genérico, similar, biológico, fitoterápico ou notificado e cuja (s) 
substância (s) ativa (s), independente da natureza ou origem, não 
é passível de ensaio de bioequivalência, frente a um produto 
comparador.

Fitofármaco: substância purificada e isolada a partir de IFAV com 
estrutura química definida e atividade farmacológica. Não são 
considerados fitofármacos compostos isolados que sofram qualquer 
etapa de semi-síntese ou modificação de sua estrutura química.



CONCEITOS

Medicamento novo - medicamento com IFA não registrado 
no país, seus novos sais, isômeros ou mistura de isômeros, 
ésteres, éteres, complexos ou demais derivados igualmente 
não registrados (RDC 60/14);

Todos os medicamentos com PA sintéticos e semissintéticos, 
classificados como novos, genéricos e similares, com exceção 
dos regidos por legislação específica vigente.



Novo

PA sintético ou 
semissintético

Específico

PA isolado de 
origem vegetal, ou 

altamente 
concentrado em 

uma ou mais 
substâncias*

Medicamento 
fitoterápico

PA = fitocomplexo

Classificação - Como diferenciar



Concessão de comercialização por 5 anos



Saneantes

Medicamentos

Cosméticos Produtos pra saúde

Alimentos

Insumos

Produtos -Lei 6360/1976

A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de 
riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.



Lei 6360

• que o produto, através de comprovação científica e de análise, seja reconhecido 
como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, 
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias;

• Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua composição 
substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou terapêutico.

• tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre 
a sua composição e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação 
do grau de segurança e eficácia necessários;

O registro de medicamentos dependerá:



BPF

Boas Práticas de Fabricação
Produtos 

Tradicionais
Medicamentos 
fitoterápicos e 
dinamizados

Matérias-primas

CBPF
(RDC 13/13)

CBPF
(RDC 17/10)

De acordo com
(RDC 69/14)



Avaliação abrangente

Controle de Qualidade Eficácia

Segurança

Bula

Rotulagem

Estabilidade

Embalagem

Venda

Nome



Especificidades

Novo Específico Fitoterápico

DMF Etapas de extração, 
isolamento do 

fitofármaco

Caracterização da 
planta e/ou seus 

derivados
Elucidação da 

estrutura, 
contaminantes e 

propriedades
fisicoquímicas

Metodologia, 
equipamentos e 

solventes utilizados

Análise de 
contaminantes

comuns em 
vegetais

Descrição do 
processo de síntese

Equivalência de 
extratos





Guia de toxicologia não clínica

• Guias de desenvolvimento não 
clínico (Sintético x Biológico);

• Adicionado dos guias 
internacionais – OECD;

• Avaliação para fitoterápicos.



Ensaios não clínicos toxicológicos



Realização de ensaios

RDC 9/15

CNS 446/11 e 

251/97



Especificidades na segurança e eficácia

Novo Específico Fitoterápico

Excepcionalmente fase 
II concluído  e III 
iniciado em doenças 
graves e sem 
alternativas

Exceções previstas no 
Anexo da RDC 24/11 –
não se aplicam

Podem ser 
apresentadas 
informações de 
extratos equivalentes

Alguns casos fase III 
não aplicável e de fase 
II sejam suficientes

Podem ser 
apresentados estudos 
com substâncias 
isoladas, mas deve ser 
feito estudo 
comprobatório com 
produto

Regra geral - Tem que apresentar todos os estudos de segurança 
e eficácia do medicamento não clínicos e clínicos fase I, II e III



Farmacovigilância

• RDC 04/2009



Registro de fitoterápicos

RDC 26/14
Registro

RDC  13/13
BPF PTF

Guia de não
clínico

RDC 47/09
Bula

RDC 71/09
Rotulagem

RE 01/05
Estabilidade

RE 166/17
Validação

IN 02/14
Reg. Simplificado

RDC 98/16
GITE

Lei 6360/76
Decreto 8077/13

RDC 17/10
BPFC

RDC 38/14
Pós-registro

RDC 96/08
Publicidade

RDC 69/14
Insumos

RDC 09/15
BPC

RDC 04/09 
Farmacovigilância



=

Não há restrição no registro para 

a planta Cannabis, mas também 

não há facilitações



 Consolidado de normas no site da Anvisa

 Farmacopeia Japonesa, Chinesa e Alemã

 Em breve - Farmacopeia Brasileira



 1 medicamento específico registrado: 
Indicado para o tratamento sintomático da espasticidade 
moderada a grave relacionada a EM em pacientes adultos não
responsivos a outros medicamentos – Venda sob prescrição 
médica 
– notificação de receita A

 Diferentes empresas tentando nas 
diferentes categorias.



RDC 17/2015 - IMPORTAÇÃO DE CANABIDIOL POR PACIENTES 



RDC 17/2015 - IMPORTAÇÃO DE CANABIDIOL POR PACIENTES 



Total de paciente autorizados: Mais de 4228 (mais de 4 mil

e 200 pacientes)

Quantidade de médicos que já prescreveram: 910

TOTAL DE PACIENTES - (JAN/2015-SET/2018)
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3541
584

290
285
261

137
137

93
81
68
67

42
38
38
35
33
28
26
24
23

Epilepsia

Doença de Parkinson

Neoplasia maligna

Transt. tecidos moles

Esclerose múltipla

Transt. depressivo

Demência

Transt. Desenvolv.

Transt. do sono

Transt. hipercinéticos

Número de prescrições

M
éd

ic
o
s

NÚMERO DE SOLICITAÇÕES DAS 20 DOENÇAS MAIS 

FREQUENTES (JAN/2015-SET/2018)



A Agência não reconhece o uso em nenhuma das indicações já 
autorizadas

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

INDICAÇÕES



ENSINO E PESQUISA 



ENSINO E PESQUISA 



Obrigada

gmesp@anvisa.gov.br

SIA, Trecho 5, Área Especial 57
Cidade: Brasília - DF 

CEP: 71.205-050 

(61) 3462.5526
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