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Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 1470/2019/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 15 de maio de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora A
Deputada SORAYA SANTOS | :
Primeira-Secretaria
Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

J6 519 3 465X
Assunto: Oficio 1° Sec/RI/E/n° 196/2019 | ~ ) ” . -
e 5816

éé %,Qaﬁ]
Senhora Primeira-Secretaria, ,

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de

Informacgdo n? 324, de 15 de abril de 2019, para encaminhar as informac&es prestadas pelo orgdo técnico
deste Ministério.

Atenciosamente,

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro de Estado da Saude

} Documento assinado eletronicamente por Luiz Henrique Mandetta, Ministro de Estado da Satde,
g" ;:::::mm t‘_j em 16/05/2019, as 15:17, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

| cletrbnlca Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

F.ag";_ 'i acao= documento conferlr&ld Orgao_acesso externo =0, informando o cddigo verificador 9276771 e
“_tg- -é“"ﬁ, 0 cédigo CRC C69BAFG7.

Referéncia: Processo n? 25000.065438/2019-82 SEI n2 9276771
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Ministério da Sadde
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS

Brasilia, 15 de maio de 2019.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informag&o n2 324/2019 - Deputado Ivan Valente

Encaminho resposta contendo Oficio n¢ 210/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA de 15 de maio de 2019, por
meio da Nota Técnica n® 22/2019/SEI/GPCON/GGMON/DIRES5/ANVISA -(9276623), para ciéncia e atendimento 3
Solicitagdo da Camara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar
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i o "g = { Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Camara Rocha Tavares, Chefe da Assessoria
E SEl &

el Parlamentar, em 15/05/2019, as 19:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do
eletronica. Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.
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e ¥: acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 9276648 e o cddigo CRC
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~:= ANVISA

1 §W Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

Gabinete do Diretor-Presidente
S.I.LA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 210/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA

A Senhora

Miria de Figueiredo Damdsio Padilha

Chefe da Divisdo de Acompanhamento Parlamentar

Ministério da Sadde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 — Brasilia/DF

Assunto: Oficio n2 1032/2019/ASPAR/GIM/MS.
Referéncia: Processo n? 25351.910818/2019-00.

Prezada Senhora,

Em atencdo ao Oficio acima referenciado, por meio do foi solicitada a manifestagao desta
Agéncia quanto ao Requerimento de Informagdo n? 324/2019, de autoria do Deputado Ivan Valente, o
qual "Requer ao Ministro de Estado da Saude informagdes sobre o andamento do debate sobre a
regulamentagdo do cultivo de cannabis para fins medicinais”, encaminho Nota Técnica n®
22/2019/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA  (0532866), elaborada pela  Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, area técnica desta Agéncia a que o tema estd

afeto.
Atenciosamente,

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

% Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em 15/05/2019, as
12:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

C §
3‘9%?{3 Eﬁ

efetronica

g
E‘i ._a' 15- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
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Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 23351.910818/2019-00 SEI n® 0588580

Criado por sabrina.santos, versdo 2 por sabrina.szmtos em 15/05/2019 11:32:02.
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<L ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 22/2019/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA

Proposicdo Legislativa: Requerimento de Informagdao N2 324/2019

Autor: Deputado lvan Valente

Ementa: Ndo se aplica

Ministério:

Data da manifestacdo: 28/04/2019

( ) Favoravel
( ) Contraria
( ) Fora de competéncia
) Favorédvel com sugestBes/ressalvas
x ) Nada a opor
) Matéria prejudicada

Posigao:

) Emendas de
) Substitutivo de comissao
) Outros: Requerimento de Informacdo N2 324/2019

Manifestacao
referente a(o):

(
(
(
( ) Texto original
(
(
(

Em atenc¢do ao Despacho n2 40/2019/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA, o qual encaminha o
Requerimento de Informacdo n2 324/2019, de autoria do Deputado Federal IVAN VALENTE PSOL/RJ, para
analise e parecer, informamos o que segue.

Trata-se de pedido de informagdes sobre Grupo de Trabalho criado pela ANVISA, por meio
da Portaria n2 415/ANVISA, em 2017. Seguem abaixo esclarecimentos considerando os questionamentos
apontados no requerimento:

1) Qual o andamento e, se houver, quais os resultados do Grupo de Trabalho criado no ambito da ANVISA
para discutir a regulamentag¢do da cannabis medicinal no Brasil?

No que se refere as competéncias da Anvisa e com base nas disposi¢es estabelecidas pelo artigo 14 do
Decreto 5912/2006, o Grupo de Trabalho realizou atividades na contextualizagdo desta problematica as
areas internas, sob a dtica da fiscalizacdo, autorizacao e licenciamento de estabelecimentos, requisitos
internacionais de controle e registro de produtos, aproximando os atores internos envolvidos ao assunto.
Além disso, o grupo trabalhou na busca de informagdes junto a outros paises, estudando as regulagdes
vigentes no cendrio internacional, dentre outras atividades. Estas atividades foram essenciais para o
conhecimento da matéria pelas areas da Anvisa e para a compreensdao do papel e importancia da
participacdao de cada uma delas no processo.

2) Qual o cronograma de atividades do GT, a que se referiu a informagdo prestada ao Supremo Tribunal
Federal por meio da Nota Técnica n2 51/2017-CPCON/CGMON/DIMON/ANVISA, de 17 de julho de 20177

Informa-se que o tema consta da Agenda Regulatéria desta casa, para o quadriénio 2017-2020, a qual
estd disponivel para consulta e acompanhamento no seguinte link do Portal da
Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/transversais. O tema 1.14 da Agenda Regulatdria trata da
regularizagdo do cultivo de plantas controladas, incluindo a Cannabis sp., e contempla ficha com o
cronograma das atividades.

Conforme cronograma, o processo regulatdrio foi iniciado e encontra-se na fase de estudo, com vistas a
definigdo do problema regulatdrio e a identificacdo, comparacdo e avaliagdo do impacto de opgOes para
atuacdo regulatdria.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6101568&infra_sist...
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3) Foram realizadas as audiéncias publicas informadas na nota mencionada? Se sim, existem atas ou
documentos a respeito?

Conforme as Boas Praticas Regulatdrias adotadas pela Anvisa, ha a previsdo de participagdo da
sociedade no processo de discussdo acerca da regulamentagdo onde, a perspectiva é que essa
participacdo se dé pela adog¢do de mecanismos ja reconhecidos tais como: reunides setoriais, consultas
publicas, consultas dirigidas, audiéncias, etc.

Como o processo ainda passara por deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL), etapa na qual
se definirdo os procedimentos para a participac¢do social, ainda ndo foi realizada consulta publica.

4) Quais os resultados das visitas técnicas realizadas pela equipe da ANVISA a paises que estdo em
estagios mais avangados na disponibilizagdo de medicamentos a base de canabindides para a populagdo?

Foram realizadas visitas técnicas ao Reino Unido, Canada e Portugal com o objetivo de conhecer os
processos e atividades relacionadas a regulagdo do cultivo, produgdo e comercializacdo da Cannabis sp.,
buscando identificar fundamentos técnicos e legais a partir da experiéncia de tais paises. As visitas
permitiram obter informagdes e evidéncias que dardo suporte ao estudo necessario a produgdo de uma
legislacdo compativel com a realidade e necessidade brasileiras.

No Reino Unido, a visita na empresa GW Pharmaceuticals, fabricante do produto Sativex®, registrado no
Brasil como Mevatyl®, a base de canabidiol e tetrahidrocanabinol (THC), permitiu conhecer detalhes do
sistema de controle estabelecido pela empresa, que se inicia com o cultivo da Cannabis sativa, passando
pela obten¢do do insumo farmacéutico, produgdo do medicamento, armazenamento, até a sua
comercializagdo final, incluindo o transporte. Além disso, foi possivel obter informagdes e explicagdes
sobre as condi¢cdes apropriadas de uso do medicamento, cuidados especiais recomendados, riscos
potenciais, além do sistema de farmacovigilancia. O acesso a tais informacdes, de forma detalhada,
auxiliou na avaliacdo e na proposi¢cdo de controles especificos para o medicamento Mevatyl® no Brasil,
podendo subsidiar a construgdo de um instrumento regulatdrio, a Resolugdo RDC n2 130, de 02 de
dezembro de 2016.

As verificacbes realizadas in loco em estabelecimentos produtores, nos quais sdo realizadas as etapas de
cultivo, processamento e produgdo de Cannabis sp., permitiram ainda compreender, na pratica, a
aplicacdo dos requisitos de controle estabelecidos pela autoridade regulatdria, enriquecendo assim as
discussdes sobre modelos regulatorios.

Durante tais visitas também foram realizadas reunides técnicas com autoridades reguladoras, como o
Health Canada (Canadd) e a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos para Saude - Infarmed
(Portugal), que apresentaram aspectos regulamentares e sobre a fiscalizagdo, viabilizando o
entendimento de detalhes do sistema de controle sanitario estabelecido e do processo de construgdo dos
modelos regulatdrios adotados, sob a dtica da autoridade reguladora.

Além das visitas técnicas, também foram realizadas reunides presenciais ou por videoconferéncia com as
autoridades de outros paises, tais como Israel, Holanda, Chile e Estados Unidos, com o objetivo de obter
conhecimento da estrutura regulatdria e experiéncias relacionadas ao tema para subsidiar as discussoes
no cenario brasileiro.

5) Quais os esforcos da ANVISA para garantir que o pais seja autossuficiente na pesquisa e na producdo
de medicamentos a base de cannabis, evitando-se, assim, que o SUS incorra em custos altissimos na
importacdao de medicamentos que poderiam ser fabricados no Brasil?

No ambito das competéncias da Anvisa, informa-se que a criacdo do Grupo de Trabalho para discussdo
dos requisitos de seguranga necessarios para que o cultivo e produgdo ocorram em ambiente controlado,
supervisionado e fiscalizado, minimizando assim, os riscos de desvios dos produtos, é parte das medidas
adotadas pela Anvisa para o estudo da regulamentagdo do cultivo da Cannabis sp. destinado ao
atendimento de finalidades medicinais e cientificas.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=610156&infra_sist...
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Assim, todas as atividades desenvolvidas nesse processo, conforme descrito acima, incluindo o estudo
dos modelos adotados por outros paises, tem sido conduzidas com vistas a favorecer o desenvolvimento
de produtos medicinais a base de Cannabis sp. e a realizacdo de pesquisas cientificas.

6) Quais os andamentos, até aqui, da execugdo do Tema 1.14 do Planejamento Regulatério quadrienal da
ANVISA? Qual o cronograma de execugdo até 20207

Respondido nos itens 1 e 2.

7) Ha algum texto em discussdo para regulamentar a pesquisa sobre cannabis?

O estudo em andamento tem permitido a obtencdo de evidéncias, conhecimentos e parametros técnicos
para uma melhor compreensdo do problema regulatério, além da obtengdo de subsidios para a
construcdo de objetivos regulatdrios claros, a andlise de impactos, e a edi¢do de texto normativo, com a
participagdo social, que contemple um modelo regulatério adequado.

8) Ha algum texto em discussdo para regulamentar a produgdo e comercializagdo de cannabis para fins
medicinais?

0 estudo em andamento tem permitido a obtenc¢do de evidéncias, conhecimentos e pardmetros técnicos
para uma melhor compreensdo do problema regulatdrio, além da obtengdo de subsidios para a
construcdo de objetivos regulatdrios claros, a andlise de impactos, e a edigdo de texto normativo, com a
participac¢do social, que contemple um modelo regulatorio adequado.

E importante mencionar ainda que, neste processo, pretende-se abordar aspectos
regulatérios e a defini¢do de requisitos especificos relacionados a concessdo da autorizagdo especial para
o cultivo, seguranga e controle da area de cultivo, controle do acesso as dareas, especificacio das
instalacdes, monitoramento do local, rastreabilidade de plantas e produtos, escrituragdo, descarte,
transporte, entre outros. Estes exemplos, seriam aqueles requisitos minimamente essenciais para que
instituicdes de ensino e pesquisa ou empresas fabricantes possam iniciar qualquer atividade que envolva
o cultivo da planta Cannabis sp.

As agdes acimas relacionadas sdo essenciais para que a atividade regulatéria seja
conduzida de forma que todos os parametros necessarios a segurang¢a de uso e acesso sejam
considerados no processo, tendo em vista os riscos relacionados e que de fato, trata-se de uma planta
com potencial de desvio para canais ilicitos. Logo, ndo é possivel isentar o processo da complexidade que
lhe cabe, sob a pena de serem estabelecidos critérios e procedimentos que ndo protejam a saude da
populacdo e garantam os controles necessarios para se evitar o desvio de uso.

Do exposto, tendo em vista o disposto no arcabougo legal e os compromissos
internacionais assumidos pelo pais, informamos que a discussdo sobre o tema se encontra em curso na
Anvisa, visando conferir a este processo viabilidade a atividade regulatéria, maior previsibilidade,
legitimidade e transparéncia.

Colocamo-nos a disposigdo para esclarecimentos adicionais.

Documento assinado eletronicamente por Renata de Morais Souza, Gerente de Produtos
Controlados, em 29/04/2019, as 22:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

ﬁ%»g Documento assinado eletronicamente por Fernanda Maciel Rebelo, Gerente-Geral de
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horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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