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INTRODUCAO

Em 2024, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (ANVISA) concluiu o relatério de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR) voltada a avaliagdo da norma que regula os
produtos derivados de Cannabis para fins medicinais (Resolucdo de Diretoria
Colegiada n° 327/2019)[1]. Com base no relatério de AIR, foi elaborada a minuta de
uma nova norma, submetida a Diretoria Colegiada da ANVISA para fins de realizacédo
de consulta publica. Por meio do Voto n° 87/2025/SEI/DIRE4/ANVISA[2], de relatoria
do Diretor Rdmison Rodrigues Mota, foi aprovada a Consulta Publica n° 1.316, de 27 de
marco de 2025.

Considerando tal histérico, este policy brief sistematiza a analise do Laboratério de
Regulagdo Econdémica da UERJ (“UERJ Reg.”) da minuta submetida a participagéo
social. O documento € dividido em trés partes, além da introdugéo: (i) viséo geral da
AIR sobre produtos de cannabis para fins medicinais; (ii) anédlise da minuta de nova
norma a luz das falhas regulatérias identificadas no relatério de AIR; e (iii)

apontamentos finais.

A andlise realizada pelo UERJ Reg. se concentra nos aspectos juridico-institucionais
da proposta de nova norma, com foco na arquitetura regulatdria, na coeréncia
normativa € na capacidade institucional da ANVISA para enfrentar os desafios
identificados na AIR. Ndo se pretende, neste policy brief, adentrar em avaliagdes
técnicas especificas das édreas médica, farmacéutica ou cientifica, cujos
conhecimentos especializados sdo imprescindiveis para o detalhamento de
requisitos técnicos e sanitérios. Trata-se, portanto, de uma contribui¢do voltada ao
aprimoramento do desenho regulatério sob a 6tica do direito administrativo e das

boas préticas regulatdrias.

[1] A revisdo da RDC constava da agenda regulatéria 2024-2025 da ANVISA: Tema 8.28 - Revis&o da
regulamentacao de produtos de Cannabis para fins medicinais.
[2] Processo n°® 25351.912833/2022-80.
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1. VISAO GERAL DA AIR SOBRE
PRODUTOS DE CANNABIS PARA
FINS MEDICINAIS

A AIR concentrou-se na avaliagdo da eficacia, suficiéncia e sustentabilidade do
modelo adotado pela RDC n° 327/2019, norma que criou uma categoria regulatéria
especifica e transicional para autorizagéo sanitaria de produtos de Cannabis.

Problema regulatério: “Dificuldades em atender as demandas de parte da
populacdo por produtos medicinais & base de Cannabis que supram as suas
necessidades terapéuticas de forma racional"”.

Objetivo Geral da AIR: “Possibilitar a disponibilizagdo, no mercado nacional, de
produtos de Cannabis de qualidade, com base nas melhores evidéncias disponiveis
de eficacia e segurancga.”

A categoria criada pela RDC tinha a intencdo de ser temporaria, com prazo de cinco
anos para migracédo dos produtos autorizados para o regime de medicamentos. No
entanto, a ANVISA apontou que (i) nenhum produto obteve registro definitivo até o
momento; e (ii) o modelo vigente ndo promove os incentivos necessarios a geragéo
de evidéncias clinicas de qualidade. Nesse cenério, foram considerados pela agéncia
0s seguintes elementos:

a) o crescimento exponencial da demanda por produtos de Cannabis para fins
medicinais;

b) as dificuldades para produgao nacional dos insumos e para desenvolvimento de
pesquisa;

c) o nivel limitado de comprovacéo cientifica exigido atualmente para autorizagéo de
comercializacéo;

d) a inexisténcia de diretrizes clinicas oficiais ou guias de prescrigao;

e) os riscos relacionados & informagao ao consumidor e a judicializagado do acesso.
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Falhas regulatérias mapeadas: a partir da AIR, € possivel identificar ao menos 6
(seis) conjuntos de falhas regulatérias consideradas relevantes pela ANVISA.

1. Modelo de transicao insustentavel: a categoria de produtos de Cannabis, por ser
provisdria/transitdria, exige posterior migracédo para o regime de medicamentos,
mediante comprovagado de seguranca e eficacia. Contudo, o modelo da RDC n°
327/2019 nao exige ensaios clinicos, o que inviabiliza essa transicdo. Risco:
descontinuidade de tratamentos apds o vencimento das autorizagdes.

2. Fragilidade das exigéncias cientificas: os produtos autorizados atualmente
baseiam-se em dados secundérios e ndo passam por estudos clinicos randomizados.
Isso dificulta a formulagao de protocolos assistenciais, diretrizes clinicas e decisdes
sobre incorporacgéo ao SUS.

3. Auséncia de regulacao de precos: ndo ha incidéncia da regulagdo da Camara de
Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED), nem exigéncia de demonstracéo
de economicidade. Os produtos regularizados sdo mais caros do que similares
estrangeiros e inacessiveis a parte significativa da populacéo.

4. Dificuldades para desenvolvimento nacional: a auséncia de regulamentagédo do
cultivo para fins medicinais e de pesquisa inviabiliza o desenvolvimento de insumos
farmacéuticos ativos no pais, gera dependéncia externa e encarece a cadeia
produtiva.

5. Inseguranca para prescritores e usuarios: o modelo atual transfere integralmente
ao médico a responsabilidade pela avaliacdo de riscos e beneficios, sem diretrizes

clinicas claras, listas de indicagdo ou materiais informativos obrigatdrios.

6. Auséncia de monitoramento e controle de qualidade: ndo ha plano sistematico
de farmacovigilancia, nem exigéncia de relatérios periddicos de seguranga. A
subnotificagdo de eventos adversos é significativa e os laboratérios da rede publica
enfrentam dificuldades para analise dos produtos, por auséncia de métodos
validados.
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Alternativas regulatérias analisadas e justificativa da escolha: foram identificadas
e comparadas 4 (quatro) alternativas regulatérias para enfrentar o problema
diagnosticado de insuficiéncia do modelo.

a) Manutengdo do modelo atual com ajustes infralegais e reforgo do
monitoramento: essa alternativa pressupunha a permanéncia da RDC n° 327/2019,
com ajustes pontuais por meio de normas complementares (como guias de
submiss&o, instrugcdes normativas e orientagdes técnicas). Embora representasse
menor custo institucional imediato, foi considerada incapaz de reverter as principais
distor¢des estruturais do modelo.

b) Revisdo normativa com fortalecimento das exigéncias de evidéncia cientifica:
aumento progressivo das exigéncias técnicas para manutencdo das autorizagdes
sanitérias, criando degraus regulatérios em diregdo ao regime de registro de
medicamentos. Embora conceitualmente alinhada com a légica de transi¢éo, foi
considerada de dificil implementagdo sem uma revisédo formal da norma original,
especialmente diante da inseguranga juridica gerada por modificacdes sucessivas

em atos infralegais.

c) Criagao de guia de prescrigdo e diretrizes clinicas paralelas: manter a RDC n°
327/2019 e, em paralelo, construir guias técnicos para médicos e profissionais de
saude. Essa medida foi reconhecida como positiva, mas claramente insuficiente para
enderegcar a maioria das falhas regulatérias mapeadas, notadamente aquelas
relacionadas a auséncia de controles de qualidade, a falta de farmacovigilancia
estruturada e a fragilidade na comunicagéo de riscos.

d) Revisdo completa da RDC n° 327/2019, com nova norma substitutiva: essa foi a
alternativa selecionada pela ANVISA. Considerou-se que a reviséo integral da norma
permitiria corrigir o modelo de forma mais estruturada e eficiente, reunindo em um
dnico instrumento os ajustes necessarios a rotulagem, bula, requisitos de autorizagao,
regras de monitoramento e dispositivos de seguranga informacional. A nova norma
abriria espago para discutir mecanismos de indugao a evidéncia cientifica e eventual
transicdo regulatéria mais clara, temas de alta complexidade técnica e institucional
que néo poderiam ser resolvidos apenas com ajustes fragmentados.
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A deciséo pela edicdo de uma nova norma baseou-
se, portanto, em sua maior capacidade de promover
um redesenho normativo coerente com as licdes
aprendidas desde 2019, possibilitando o
alinhamento da regulacédo brasileira as boas
praticas internacionais e ao avango do
conhecimento cientifico sobre o uso medicinal da
Cannabis.

O relatério de AIR se destaca por sua extensao,
densidade técnica e esforgo em sistematizar dados
de mercado, estudos cientificos e experiéncias
regulatdrias acumuladas desde a edigdo da RDC n°
327/2019. No entanto, um ponto que poderia ser
mais explorado é a comparagdo com modelos
regulatdérios adotados em outros paises.

Embora o relatério mencione brevemente
experiéncias estrangeiras, ndo ha uma andlise
estruturada das diferentes abordagens
internacionais quanto a transitoriedade regulatoria,
incentivo a pesquisa clinica, controle de qualidade

Oou mecanismos de acesso.

Uma comparacdo mais detalhada poderia ter
enriquecido o processo decisério, permitindo
calibrar melhor o desenho normativo proposto a luz
de experiéncias bem-sucedidas ou problematicas
enfrentadas por outras autoridades sanitérias. Essa
lacuna ndo compromete a robustez do diagndstico
apresentado, mas indica espaco para
aprimoramento em analises regulatdrias futuras.
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ABERTURA DA CONSULTA
PUBLICA N°1.316/2025

“Nesse cenario, trago para
avaliacdo e deliberaggo
proposta de Consulta Publica que
visa modernizar os
requerimentos técnicos
estabelecidos para a
regularizacéo dos
produtos de Cannabis para fins
medicinais”.

“Assim, considero fundamental
que, além da revisao
dos critérios estabelecidos na
RDC n° 327, de 2019, visando um
maior alinhamento ao
conhecimento cientifico atual (...)”

VOTO N° 87/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 04/2025

Diante desse conjunto de evidéncias, a O processo regulatério conduzido pela
ANVISA decidiu submeter a consulta publica ANVISA demonstra maturidade
proposta de revisdo da RDC n° 327/2019,
com vistas a:

institucional e responsividade diante
do crescimento da demanda social

. . . o or produtos de cannabis medicinal,
(i) garantir maior seguranca juridica para porp

prescritores e usuarios;
(ii) induzir a geragao de evidéncias clinicas préaticas regulatdrias vigentes

por meio de regras de transigdo mais

adequadas;

(iii) melhorar o controle de qualidade e o

monitoramento sanitario;

(iv) discutir mecanismos de acesso mais

amplo e justo, inclusive por meio de

regulagédo econémica. 07

observando as diretrizes de boas
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2. ANALISE DA MINUTA DE NOVA
NORMA A LUZ DAS FALHAS
REGULATORIAS IDENTIFICADAS
NO RELATORIO DE AIR

A partir da analise do relatério de AIR e do voto de abertura da consulta publica, é
possivel afirmar que a proposta de nova norma responde de forma parcial as falhas
regulatdrias identificadas nos estudos prévios.

Em sintese, a proposta de revisdo aprimora o modelo vigente, principalmente no que
diz respeito ao controle da qualidade dos produtos, as regras de rotulagem e bula, ao
monitoramento sanitério e a publicidade. No entanto, a minuta encontra limitagdes
em pontos estratégicos, em especial (i) no incentivo & migragao para o regime de
medicamentos; (ii) na articulagdo com politicas publicas de pesquisa; e (iii) na
auséncia de mecanismos claros de reviséo periddica e adaptagdo normativa.

A norma se mantém centrada na autorizagcéo sanitéaria excepcional, sem previsdo de
um caminho progressivo para registro definitivo. De modo geral, a proposta ndo
parece integrar suficientemente os objetivos regulatérios (tal como definidos na AIR)
com uma estratégia de indugédo de evidéncia cientifica nacional.

A seguir, sdo analisados os principais dispositivos da nova norma, divididos por eixos
tematicos.
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a) Delimitagao Regulatéria e Categorizagdo Normativa

Art. 2°, §2°

A exclusdo de cosméticos, alimentos, dispositivos médicos e medicamentos do
escopo da norma, embora juridicamente compreensivel pelo objeto especifico da
RDC, fragiliza a capacidade de tratamento normativo de formulagdes hibridas e
multifuncionais, que vém sendo discutidas em admbito internacional. A auséncia de
diretrizes especificas para situagbes de fronteira entre categorias dificulta a
convergéncia regulatéria e pode criar obstaculos para a inovagéo e o acesso.

Art. 3°, paragrafo Unico, inciso VIII; Art. 4°; Art. 10 e paragrafo Unico

A definicdo de “produto de Cannabis” e o rol de vias de administracdo excluem
praticas reconhecidas em outras jurisdicdes. A limitacdo as vias oral, bucal,
sublingual, inalatoria e dermatolégica, somada a vedacéo de tecnologias de liberacéo
modificada e nanotecnologias, desconsidera alternativas com maior potencial
terapéutico e menor risco de efeitos adversos. A redagdo também ndo contempla
fitocanabinoides sintéticos ou derivados de outras espécies. A vedacédo generalizada
contraria o principio da neutralidade tecnolégica e ndo considera mecanismos de
avaliagdo caso a caso.

A exclusividade do uso do fitofarmaco CBD ou extrato de quimiotipo CBD-dominante
restringe o aproveitamento de outros canabinoides, como o THC, CBG e CBN, com
reconhecido potencial terapéutico. Ainda que o art. 5° trate do THC, a estrutura
normativa da minuta ndo prevé trilhas regulatérias graduais ou segmentadas por
risco. Tal limitagdo ndo se mostra aderente a tendéncia de regulacdo baseada em
risco e pode desestimular pesquisas clinicas.
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b) Consisténcia com a AIR e Superagdo do Modelo Provisério

Art.14 e §§

A manutengdo de uma légica proviséria, mesmo com a previsdo de validade
quinquenal da Autorizagdo Sanitaria e possibilidade de renovagédo, nédo resolve o
problema identificado na AIR quanto a inseguranca regulatéria. A norma segue sem
trilha clara de transicdo para o regime de medicamentos e pode gerar
descontinuidade de produtos.

Art.39,IVeV

A exigéncia de Plano de Desenvolvimento Clinico (PDC) é um avango, mas sua
efetividade ¢é limitada na auséncia de critérios minimos de robustez cientifica. O
cronograma previsto ndo é acompanhado de exigéncia de fases clinicas definidas, o
que torna fragil a exigibilidade de resultados. A manutencdo do modelo de
plausibilidade biolégica como base para continuidade da autorizagéo (art. 16, X, alinea
c) reforga essa lacuna. Avaliar aprimorar a redagéo, para contemplar tais pontos.

Art. 68

A possibilidade de cancelamento da Autorizagdo Sanitédria, caso os relatérios do
desenvolvimento clinico ndo demonstrem viabilidade de conclusdo dos estudos, €
relevante, mas carece de previsbes de mitigagdo. Deveria prever prorrogagéo
justificada, acolhimento de barreiras éticas/financeiras e medidas de transigédo para
0s pacientes em uso.

c) Monitoramento e Transparéncia

Arts. 51a 56; Art. 63

Ainda que preveja banco de dados (art. 53), notificagées (arts. 54 e 55), PGR e RPBR
(art. 56), o modelo regulatério € genérico e recai no problema de potencial
inseguranga juridica. Faltam pardmetros minimos para © monitoramento,
periodicidade das avaliagbes, interoperabilidade com sistemas publicos (como
Notivisa) e mecanismos de farmacovigilancia ativa. Hd necessidade de maior clareza
quanto a definicdo de escopo, periodicidade e metas. A eficacia do
acompanhamento pds-mercado depende da publicagdo de guias orientativos

especificos e de regulamentagéo complementar clara.
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d) Governanga Regulatéria

Art. 1°; Capitulo VII

N&o foi identificada na norma previsdo de articulagdo da ANVISA com instituigdes
nacionais e internacionais, para fins de desenvolvimento de estudos, parcerias e
evolugdo no tratamento da matéria tratada. Do ponto de vista institucional da
agéncia, também n&o ha dispositivos de transparéncia ou prestagdo de contas, como
relatérios publicos ou indicadores de cooperagdo. Isso fragiliza a governanca e a
accountability do processo regulatorio.

Art. 64

O prazo de 365 dias para comercializacdo apds a concesséo da autorizagéo sanitaria
é importante para garantir o acesso, mas n&o prevé hipSteses de excecgdo (ex.
barreiras logisticas, pandemias). Recomenda-se cldusula de suspensdo mediante
justificativa e previsdo de penalidades proporcionais.

Art. 66, caput e paragrafo Unico

A possibilidade de revisdo da autorizagdo a qualquer tempo é fundamental, mas
exige rito procedimental para garantir seguranca juridica: contraditorio, possibilidade
de defesa técnica e motivacéo detalhada. A garantia do devido processo legal, ainda
que em momento posterior a fiscalizacdo (em razdo da protecdo & saldde dos
consumidores), que deve ser observada no exercicio do poder de policia pela
agéncia.

e) Inovagéo, Acesso e Desenvolvimento Nacional

Art. 47 a 49

A auséncia de critérios técnicos minimos para avaliagdo de economicidade,
regularidade fiscal e prego internacional nas importagdes compromete o controle
sobre a sustentabilidade do acesso. A definicdo da margem de seguranca (art. 48)
depende de regulamento futuro nédo previsto.
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e) Inovagéo, Acesso e Desenvolvimento Nacional (cont.)

Art. 68; Art. 69 e paragrafo unico

A proibicdo de reapresentagdo do mesmo produto apds cancelamento por
inadimplemento clinico € desproporcional e contraria ao principio da razoabilidade.
Impede a corregdo de vicios formais e o reaproveitamento de dados clinicos
eventualmente gerados, sendo um obstaculo a inovagédo incremental.

Destaca-se a auséncia de dispositivo especifico que estabelega estimulos a
conducdo de ensaios clinicos, a articulagdo com universidades ou ao uso de
instrumentos como procedimentos prioritarios ou fast tracks. Identificou-se que a
proposta € omissa quanto a instrumentos de fomento a inovagao regulatoria, mesmo
sendo este um dos objetivos da AIR. Essa lacuna compromete a construgdo de um
ambiente regulatdrio capaz de gerar evidéncias nacionais e viabilizar a evolugdo do

regime juridico da Cannabis medicinal.

f) Precificacéo

A AIR que fundamenta a proposta de revisdo da RDC n°® 327/2019 identifica os altos
precos dos produtos de Cannabis medicinal como um dos principais gargalos ao
acesso. Ainda assim, a minuta submetida a consulta publica ndo inclui dispositivos
voltados a precificagdo. Embora a regulagdo de precos seja competéncia da Camara
de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED), conforme a Lei n°® 10.742/2003,
a norma omite qualquer previsdo sobre articulaggo com a CMED. Essa lacuna
compromete os objetivos da proposta, como ampliar 0 acesso, promover 0 uso

racional e induzir praticas sustentaveis no setor.

Mesmo sem poder inovar na ordem juridica quanto a definigcdo de precos, a ANVISA
poderia, no exercicio de sua competéncia, prever obrigacdes de divulgacédo publica
dos valores praticados, considerar a economicidade na andlise de pedidos de
autorizagcéo e importacéo e estabelecer mecanismos de cooperagédo com a CMED. A
omissdo desses elementos perpetua fragilidades ja apontadas na AIR. Recomenda-se
que o ponto seja refletido em regulagdes futuras, contemplando obrigacdes de
informagéo e instrumentos de monitoramento de precos no ambito da autorizacéo

sanitaria de produtos de Cannabis.
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g) Regulagdes Complementares e revisdes programadas

A plena implementagdo da proposta, nos atuais moldes, dependerd da edi¢cédo de
regulagbes complementares sobre o monitoramento e a farmacovigilancia dos
produtos de Cannabis (arts. 51 a 56). E necessario detalhar prazos, escopo minimo de
dados, formatos de notificacdo e requisitos de padronizagdo do Relatério Periédico
de Avaliacédo Beneficio-Risco (RPBR), sem os quais a Secgédo IV do Capitulo V da
minuta podera ter eficacia limitada.

Também serd relevante complementar a regulagdo quanto aos critérios para
definicdo da margem de seguranca na importagado (art. 48), aos pardmetros
operacionais para a rastreabilidade da cadeia de produgéo e distribuicéo (art. 70),
bem como aos procedimentos aplicaveis a revisdo das autorizagdes sanitéarias (art.
66). A auséncia de tais complementacdes pode impactar a previsibilidade normativa,
a segurancga juridica dos agentes regulados e a efetividade das agcdes de vigilancia
sanitaria.

Considerando o dinamismo do campo cientifico e regulatério relacionado aos
produtos de Cannabis medicinal, seria recomendavel a inclusdo de dispositivos que
prevejam a realizagdo de revisdo programada da norma, como forma de garantir a
atualizacdo regulatéria frente a evolugdo das evidéncias clinicas, as mudangas
tecnolégicas e ao acumulo de dados de uso no mercado. A previsdo contribuiria para
institucionalizar mecanismos de aprendizado regulatério continuo.

Além disso, a inclusdo de um dispositivo que previsse a realizagdo de Avaliagdo de
Resultado Regulatério (ARR), conforme as diretrizes previstas no Decreto n°
10.411/2020, poderia fortalecer a transparéncia, a responsividade e a legitimidade da
regulagdo. Essa avaliagdo poderia considerar indicadores como: numero de
autorizagdes sanitédrias concedidas e renovadas, qualidade dos dados de
farmacovigilancia, evolugédo dos pregos praticados, volume de notificacdes de
eventos adversos, incentivo a pesquisa clinica nacional e percepgédo dos principais
grupos de interesse. A antecipagdo desse compromisso regulatério favorece néo
apenas o controle social e o monitoramento dos efeitos da norma, mas também a
construgédo de um ciclo regulatério mais robusto e alinhado as boas praticas
internacionais.
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3. APONTAMENTOS
FINAIS

A proposta de revisdo da RDC n° 327/2019 sinaliza um esforco relevante da ANVISA
no sentido de consolidar aprendizados institucionais e aperfeicoar o marco
regulatdrio aplicdvel aos produtos de Cannabis medicinal no pais. Ao reunir
dispositivos que tratam de rotulagem, bula, autorizagéo sanitaria e monitoramento, a
minuta tem o mérito de estruturar, de forma mais integrada, elementos que se

mostraram frageis na norma anterior.

Ainda assim, a luz dos objetivos tracados no relatério de AIR, especialmente no

S

tocante a inducédo de evidéncia cientifica e ao fortalecimento da segurancga
regulatdria, € possivel identificar oportunidades de aprimoramento. A proposta
avanga em diversos pontos, mas pode ser fortalecida com mecanismos mais claros
de revisdo periddica, maior articulagdo com a politica cientifica nacional e previsdes

normativas que favorecam a adaptacéo a cenarios futuros.

Recomenda-se, assim, que sejam avaliadas possiveis complementagcdes a norma que
reforcem sua capacidade de resposta institucional. Entre as medidas que poderiam
ser consideradas, destacam-se: (i) a definicdo de pardmetros minimos para o
desenvolvimento clinico, com vistas a favorecer a transigdo gradual para o regime de
medicamentos; (i) a inclusdo de incentivos a pesquisa e a cooperagdo com
universidades e centros de exceléncia; (iii) a previsdo de clausulas de revisdo
programada, que permitam reavaliar os efeitos da norma a luz de dados de uso e de
novas evidéncias cientificas; (iv) o aprimoramento da transparéncia ativa sobre
precos e dados de farmacovigilancia; e (v) a regulagdo complementar de dispositivos
operacionais relevantes para a vigilancia sanitaria.

A incorporacdo desses elementos poderia contribuir para o fortalecimento da
efetividade e da legitimidade da nova norma, ampliando seu alinhamento com as
melhores praticas regulatérias e com os objetivos delineados na prépria AlR.
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