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RESUMO A regulacio de produtos derivados de Cannabis para fins medicinais no Brasil é tema de grande
importéincia na atualidade, mas enfrenta desafios relacionados a importacio, seguranca e eficacia dos
produtos. O objetivo do estudo foi analisar o panorama regulatério dos produtos derivados de Cannabis
autorizados para importacéo no Brasil. Trata-se de estudo descritivo, baseado na analise das listas publi-
cadas pela Anvisa, entre 2015 e 2024, sobre produtos derivados de Cannabis autorizados para importacéo.
Analisaram-se, também, os produtos contidos na tiltima lista de 2023, frente aos pardmetros estabelecidos
pelas normativas vigentes. A analise das listas revelou aumento continuo no nimero de produtos, com 577
itens a mais desde 2015. Observou-se que 69,2% dos produtos néo especificavam a concentracéio de CBD
e THC, e 13,2% apresentaram informacdes indevidas nos rétulos. Dos 542 produtos analisados, 347 eram
dos Estados Unidos da América, e 17 (5%) apresentaram irregularidades registradas pelo Food and Drug
Administration. A atual lacuna regulatoria relacionada aos produtos derivados de Cannabis autorizados a
importacio permite sua entrada no Pais sem garantia de adequacio sanitaria. E urgente a implementacio
de regulaciio adequada para esses produtos, definindo aspectos legais e técnicos, visando a garantia de
produtos seguros e de qualidade para a populacéo.

PALAVRAS-CHAVE Cannabis. Canabidiol. Legislacdo de medicamentos. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

ABSTRACT The regulation of cannabis-derived products for medicinal purposes in Brazil is currently a
topic of great importance, but faces challenges related to importation, safety, and efficacy of these products.
The aim of this study was to analyze the regulatory framework of cannabis-derived products authorized for
importation in Brazil. This is a descriptive study, based on the analysis of lists published by Anvisa, between
2015 and 2024, concerning cannabis-derived products authorized for importation. The products included in
the most recent 2023 list were also analyzed against the parameters established by current regulations. The
analysis revealed a continuous increase in the number of products, with 577 additional items since 2015. It
was observed that 69.2% of the products did not specify CBD and THC concentrations, and 13.2% presented
inaccurate information on labels. Of the 542 products analyzed, 347 originated from the United States, and
17 (5%) had irregularities reported by the Food and Drug Administration (FDA). The current regulatory gap
regarding cannabis-derived products authorized for importation allows their entry into the country without
ensuring sanitary compliance. The urgent implementation of adequate regulation is required, defining legal
and technical aspects to guarantee safe and high-quality products for the population.

KEYWORDS Cannabis. Cannabidiol. Legislation, drug. Brazilian Health Surveillance Agency.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 49, N. 147, e10408, OUT-DEZ 2025


mailto:bocage.santos@ufms.br
https://doi.org/10.1590/2358-2898202514710408P 

2

Introducio

A Cannabis sativa é uma planta que ha
séculos vem sendo utilizada com fins medi-
cinais, mas que apenas na atualidade passou
a ser estudada com maior rigor cientifico
nabusca de comprovacéo das suas possiveis
indicacdes médicas'. A planta possui mais de
400 componentes, entre eles, os fitocanabi-
noides, sendo o tetrahidrocanabinol (THC)
e o Canabidiol (CBD) os mais conhecidos
e estudados?.

Na atualidade, ha apenas um produto
derivado da Cannabis, considerado medi-
camento, disponivel no Brasil. No mundo,
esses também sdo poucos3. Indicacdes
desses produtos, baseadas em alguma evi-
déncia, e caracterizando o uso medicinal de
Cannabis, na atualidade, dizem respeito as
epilepsias consideradas refratarias a outros
medicamentos; esclerose multipla; nauseas
relacionadas a tratamentos oncoldgicos;
como estimulantes de apetite; e na analgesia,
como adjuvantes em dores neuropaticas?-¢.

Em paralelo a isso, existem os produtos
que nio sdo medicamentos, e que foram alo-
cados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) dentro de uma nova ca-
tegoria regulatoria: produtos derivados de
Cannabis. No Brasil, a normatizacio que
versa a respeito da utilizacdo desses pro-
dutos ganhou forca a partir de 2014, com a
Resolucdo do Conselho Federal de Medicina
(CFM), que tratou do uso compassivo do
canabidiol para o tratamento de epilepsias
em criancas e adolescentes refratarios aos
tratamentos convencionais’. Desde entéo, a
tematica trouxe novos contornos, e outras
regulamentacdes passaram a tratar das pos-
sibilidades de acesso aos produtos derivados
de Cannabis para fins medicinais no Brasil.

Atualmente em vigor, destacam-se a
Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 327 de 9 de dezembro de 2019, e a RDC
n° 660, de 30 de marco de 2022. A pri-
meira autoriza a fabricacdo, importacio
e comercializacdo de produtos derivados
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de Cannabis no Brasil, permitindo que a
venda seja feita em farmacias comerciais,
com prescricdo médica e perante assina-
tura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Além disso, determi-
na que os produtos contendo como ativos
exclusivamente fitofarmacos da Cannabis
sativa devem possuir, predominantemen-
te, canabidiol (CBD), e ndo mais que 0,2%
de tetrahidrocanabinol (THC), sendo as
formulac¢des com teor acima de 0,2% de
THC restritas a situacdes de cuidados
paliativoss.

JaaRDC n° 660/2022 estabelece os cri-
térios e procedimentos para a importacio
de produtos derivados de Cannabis por
pessoas fisicas, mediante prescri¢do médica,
instituindo um processo simplificado de
autorizacdo das importacdes. Desde entdo,
as solicitacdes depositadas pelos pacientes
provocaram a Anvisa a publicar, periodica-
mente, atos administrativos com listas que
discriminam os produtos contendo Cannabis
autorizados para importacdo®.

O mercado da Cannabis medicinal cresce
a cada ano no Brasil e no mundo. No Pais,
registrou um movimento de cerca de R$
850 milhdes em 2024, com projecdes de
ampla expansio nos proximos anos'. E esse
contexto é dominado, principalmente, pelas
empresas estrangeiras, que hoje direcio-
nam seus produtos para o Pais, a partir das
autorizacdes individuais que permitem a
entrada dos produtos importados no Brasil.

A regulacdo dos produtos derivados de
Cannabis se coloca como mais um desafio
entre os diversos que a Anvisa enfrentou
desde a sua criacéo. E, assim como no Brasil,
em varios paises, a regulacio de Cannabis
tem trazido controvérsias regulatoriasi2,
As lacunas existentes no contexto nacional
trazem preocupacdes relacionadas a eficacia
e a seguranca desses produtos e a saude
da populacédo3. Diante disso, o objetivo do
estudo foi analisar o panorama regulatério
atual dos produtos derivados de Cannabis
autorizados para importagédo no Brasil.
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Material e métodos

Trata-se de um estudo de desenho transversal,
de natureza descritiva, que analisou as listas de
produtos derivados de Cannabis autorizados
para importacio pela Anvisa, publicadas entre
maio de 2015 e abril de 2024. Essas repre-
sentam a primeira e a Gltima lista publicadas
dentro do periodo de realizacéo do estudo.
Todas as fontes de dados eram de dominio
publico e incluiam resolu¢des, notas técnicas,
além de sites de internet dos fabricantes e das
agéncias regulatorias dos paises de origem dos
produtos. As listas de produtos de derivados
de Cannabis foram obtidas no site da Anvisa.
Aquelas que nio puderam ser obtidas direta-
mente foram solicitadas a Agéncia, via portal
datransparéncia’3. Para analise do crescimento
do niimero de produtos, foram comparadas
versoOes das listas publicadas entre 2015 e 2024.
A Nota Técnica n® 57/2023 foi utilizada para
analise dos produtos, por ser a lista vigente a
época do inicio da coleta de dados.
Informagdes complementares foram obtidas
nos sites dos fabricantes e das agéncias regulado-
ras dos paises de origem. As variaveis analisadas
incluiram nome comercial, fabricante, pais de
origem e composico dos produtos (tipos e con-
centracdo de canabinoides). Outras variaveis
relacionadas a aspectos contidos nas RDC n°
327/2019 e RDC n° 660/2022 também foram
buscadas nos sites das proprias empresas, tais
como: forma farmacéutica, via de administracéo,
presenca de informacdes sobre a classificacdo
e composicdo dos produtos, presenca de infor-
macdes nos rotulos dos produtos, existéncia de
certificado de analise; existéncia de relatério
dos testes/estudos de estabilidade realizados
pela empresa produtora, e existéncia de docu-
mentacfo técnica sobre a qualidade do produto.
As analises tiveram abordagens qualitativas
e quantitativas, e se dividiram em trés grupos:
i) comparacéo das listas publicadas entre os
anos de 2015 e 2024 - nessa etapa, as anali-
ses foram descritivas e comparativas entre as
versdes das listas, observando-se mudancas
no numero de produtos ao longo dos anos e

verificando o quantitativo e o qualitativo dessa
diferenca, avaliando o nimero de produtos
unicos novos de uma lista em relacéo as outras;
ii) analise da conformidade com a legislacio
vigente — nessa etapa, foram consideradas as
determinacdes contidas nas RDC n° 327/2019
e RDC n° 660,/2022. Por mais que a primeira
verse especificamente sobre os produtos com
autorizacdo de fabricacio e comercializacfio no
Pais, e nio especificamente sobre os importa-
dos, as analises buscaram ilustrar exatamente a
adequaco, ou néo, dos produtos importados aos
parametros estabelecidos por essa normativa.
Entendeu-se essa analise como relevante para
a constatacdio de eventuais diferencas entre os
produtos das duas categorias (importados e
autorizados para fabricaco e comercializacdo)
disponiveis ao consumo no Pais, umavez que a
finalidade do uso é amesma, independentemen-
te da categoria; iii) analise do status regulatdrio
dos produtos em seus paises de origem - nessa
etapa, irregularidades nos produtos importados
foram verificadas por meio de pesquisa nos sites
das respectivas agéncias regulatdrias.

Resultados

Evolucao das listas e dos produtos
autorizados para importacao

A anadlise das listas de produtos autorizados
para importacdo, publicadas por meio de
atos administrativos da Anvisa, revelou um
aumento continuo no nimero de itens desde a
primeira publicacfo, em 2015, até a tlltima lista
analisada, de janeiro de 2024. Inicialmente,
as listas de 2015 e 2016 foram publicadas por
meio de RDC; a partir de 2017, passaram a
ser divulgadas como notas técnicas. Foram
observados 29 atos administrativos ao longo de
nove anos. A tltima lista analisada, presente na
Nota Técnican®11/24, continha 582 produtos
autorizados para importacio, refletindo um
aumento de 577 itens desde a primeira lista
de 2015 (grdfico I).
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Grafico 1. Evolucdo do nimero de produtos de derivados Cannabis nos atos administrativos emitidos pela Anvisa entre
2015 e 2024. Brasil, 2025
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Fonte: elaboracéo prépria (2025).

Com relacfio aos produtos tinicos em cada  produtos tnicos, conforme demonstrado no
lista, a analise das 29 listas identificou 690  grdfico 2.

Gréfico 2. Evolucado do nimero de Produtos derivados de Cannabis Unicos, por ato administrativo emitido pela Anvisa.
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Caracteristicas dos produtos
autorizados para importacao

Entre os 542 produtos com autorizacéo de
importacdo presentes na lista analisada
(Nota Técnicano 57/2023), foram observa-
das diferentes Formas Farmacéuticas (FF).
Para grande parte dos produtos (32,6%),
nio foi possivel identificar a FF por falta

de informacéo disponivel. Entre aqueles
que puderam ter a FF identificada, as mais
presentes estfio representadas na tabela 1.
As FF menos frequentes foram agrupadas
na categoria ‘Outros’, englobando: cremes,
capsulas, elixir, solucdes, géis, spray. Alguns
produtos tiveram outras formas de apresen-
tacdo, ndo farmacéuticas, entre eles: flor e
azeite.

Tabela 1. Formas farmacéuticas e vias de administracdo dos produtos derivados de Cannabis autorizados para importacéo.

Brasil, 2025
Formas Farmacéuticas N %
Oleos/tinturas/extratos 331 90,43
QOutros 21 547
Formas ndo farmacéuticas 14 410
Total 366 100
Via de Administracdo
Oral 329 90,8
Tépica 17 47
Sublingual 8 2,2
Inalatdria 6 17
Nasal 1 03
Retal 1 03
Total 362 100

Fonte: elaborac&o prépria a partir da consulta ao site dos fabricantes (2025).

Com relacéio a Via de Administracéo (VA),
foram encontradas informacdes para 362
produtos (tabela I). Entre esses, as VA mais
frequentemente descritas foram: oral (90,8%),
topica (4,7%) e inalatéria (1,7%). Nos sites dos
fabricantes, ndo estavam disponiveis as infor-
macdes sobre via de administracdo de 49,7%
dos produtos.

Outro pardmetro analisado, descrito como
obrigatério pela RDC n° 327/2019, foi a infor-
macdo sobre a concentracdo de THC e CBD
nos produtos. Observou-se que 375 (69,2%) nio
discriminavam a concentracéo dos dois fitoca-
nabinoides, e apenas 167 (30,8%) apresentavam

a concentracio de THC e CBD nos seus res-
pectivos rétulos.

Além da presenca da in formacéo, foi veri-
ficada a concentraciio de CBD em relacio ao
THC, parametro estabelecido pela RDC n°
327/2019, que determina que a concentracgio
de CBD deve ser majoritaria quando compa-
rada a de THC. A partir da andlise, entre os
167 produtos que possuiam a informacéo da
concentracdo de ambos os fitocanabinoides,
em 157 casos (92,3%), a concentracio de
CBD era majoritaria. Outros 10 produtos
possuiam concentracdo > de THC. Entre
esses, em seis casos, as concentracdes de
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CBD e THC eram iguais, mas em quatro
situacdes a concentracdo de THC era bem
superior, chegando a apresentar, em dois
casos, quatro vezes mais THC do que CBD.
E em um caso, chegando ter 15 vezes mais
THC, de acordo com informacéo obtida no
site do fabricante.

Clemente GG, Oliveira CVS, Hora MFVMP, Miranda ES, Osorio-de-Castro CGS, Moritz AFE, Santos-Pinto CDB

A partir da analise do rétulo e/ou da em-
balagem de cada produto, verificou-se a pre-
senca de elementos indevidos em 63 produtos
(11,5%), de acordo com o Art. 32. da RDC n°
327/19 (tabela 2). Destacam-se elementos que
podem induzir ao consumo indevido, como
referéncias a sabor, figuras e até propaganda.

Tabela 2. Presenca de elementos indevidos no rétulo ou na embalagem dos produtos derivados de Cannabis autorizados

para importacdo. Brasil, 2025

Elemento observado N %
Informacéo de sabor 42 66,7
Figura 8 12,7
Propaganda 7 1
Simbolos 3 4,8
Figura e sabor 1 1,6
Destinacdo de uso 1 16
Informava ser suplemento alimentar 1 1,6
Total 63 100

Fonte: elaboracdo prépria a partir da consulta ao site dos fabricantes (2025).

Com relacdo a presenca de certificado de
andlise, para 489 produtos (90,0%), nio foi
possivel encontrar a referida documentacéo,
e para 53 (10,0%), o certificado de analise foi
encontrado no site do fabricante. A consulta
as mesmas fontes nio revelou nenhum caso
em que foi possivel encontrar os relatorios de
estabilidade dos produtos.

Status regulatério dos produtos em
seus paises de origem

No que diz respeito a altima analise, verificou-
-se que, entre os 542 produtos observados na
nota técnica, 347 (64,0%) eram provenientes
dos Estados Unidos da América (EUA), 26
(4,8%) do Canada, 20 (3,7%) dos Paises Baixos,
18 (3,3%) da Suica, e 17 (3,1%) da Colombia.
Os demais 115 produtos eram provenientes
de outros 30 paises.
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Na consulta aos sites das agéncias regula-
térias dos referidos paises, nio foi possivel
encontrar informacoes sobre o status regula-
toério dos respectivos produtos, com excecéo
dos EUA.

Com relacdo aos fabricantes situados nos
EUA, verificou-se que os 347 produtos eram
provenientes de 280 empresas. A consulta
revelou, ainda, a existéncia de cartas de ir-
regularidades emitidas pelo Food and Drug
Administration (FDA) para 17 produtos cons-
tantes na lista de produtos autorizados a im-
portacdo vigente no Brasil, o que representa
cerca de 5,0% dos produtos provenientes dos
EUA. Em dois casos, as adverténcias foram
motivadas pelo fato de os produtos estarem
sendo comercializados como suplementos
alimentares; e em nove casos, constatou-se que
eram comercializados como medicamentos.
Outros casos envolviam a comercializacio
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como medicamentos de uso veterinario ou
com aditivo considerado inseguro. Destaca-se
que, em dois casos, as cartas de adverténcia
ja existiam no momento da autorizacdo de
importacio emitida pela Anvisa.

Discussao

A evolucdo das listas de autorizacio de im-
portacéio de produtos derivados de Cannabis
mostrou o incremento no numero de produtos
ao longo dos anos. Isso significa um aumento
na diversidade de produtos demandados por
parte da populacéo, uma vez que as autori-
zacOes sdo emitidas a partir de solicitaces
individuais.

Cada solicitacdo de um novo produto que
é atendida se desdobra em uma nova entrada
na proxima lista a ser publicada pela Anvisa.
Apesar das diferencas observadas a cada publi-
cacgéo, com entrada e, algumas vezes, retirada
de itens, o critério de exclusio e inclusio nio
é elucidado pela Anvisa. Para as insercdes,
entende-se que se baseiam apenas nas solici-
tacOes individuais, porém, para as retiradas
de produtos, nio ha nenhum esclarecimento.
Mesmo para a entrada de produtos na lista,
entende-se como fragil a analise dessas in-
clusdes, uma vez que critérios especificos re-
lacionados a qualidade e, consequentemente,
a seguranca dos produtos néo sdo avaliados.

ARDC n°327/2019 estabelece que os pro-
dutos a base de Cannabis podem ser apresenta-
dos em diversas formas farmacéuticas, formas
essas que, tradicionalmente, permitiriam a
realizacdo de testes de controle de qualidade
fisico-quimicos, quimicos, farmacopeicos, e até
mesmo provas biofarmacéuticas. Entretanto,
observou-se a presenca de diversos produtos
na lista que sequer possuem FF, dificultan-
do a previsibilidade dos efeitos e podendo
levar a efeitos adversos considerados mais
graves8n4-16,

ARDC n°327/2019 descreve apenas as vias
oral e nasal como autorizadas para administra-
cdo de produtos derivados de Cannabis. Apesar

disso, produtos como pomadas e cremes foram
observados na lista, além de produtos referin-
do a via retal, que pode levar a uma absorc¢éo
irregular e, consequentemente, a efeitos inde-
sejados®317. ARDC reforca que a escolha da via
deve ser orientada por profissionais de saude,
conforme a necessidade do paciente e as boas
praticas de fabricacio. Entretanto, na atual
conjuntura, o ultimo parametro nio pode ser
verificado, uma vez que a Anvisa nio realiza
inspecdes sanitarias, ou mesmo certificacio de
boas praticas de fabricaco junto as empresas
cujos produtos sdo autorizados a importacéo,
de modo que os pacientes ficam susceptiveis
a riscos que nio podem ser previstos.

A comercializacdo de produtos sem a apre-
sentacdo de concentracio de THC e CBD pode
configurar publicidade enganosa e venda irre-
gular®'®. Ademais, essa situacfio compromete
a confiabilidade (ja fragil) do produto, o que
deveria levar ao questionamento da regulari-
dade na sua importacio.

O uso de produtos derivados de Cannabis
com maior concentracdo de THC em com-
paracdo ao CBD apresenta riscos em funcéo
do perfil psicoativo conhecido do THC, que
pode levar a efeitos adversos como ansiedade,
paranoia e desenvolvimento de toleréncia,
ou até dependéncia’®2°, Recentemente, 0 uso
da Cannabis vem sendo relacionado a efeitos
cardiovasculares e outros eventos adversos?+22,

Sob supervisio médica, alguns trabalhos
apontam a utilizacdo de produtos com maior
concentracio de THC em tratamentos para
dor cronica, especialmente neuropatica,
e associada ao céncer?3, além de ajudar no
controle de nauseas e no estimulo do apetite
em pacientes com HIV/aids ou em tratamento
quimioterapico?.

A presenca de informacdes proibidas no
rotulo de um produto de Cannabis represen-
ta irregularidade e risco ao paciente. Estudo
realizado nos EUA constatou que é comum
os termos ‘dor’ e ‘alivio da dor’ serem usados
como as alegacdes medicinais mais comuns,
seguidos por ‘inflamacéo’ e ‘ansiedade’. Além
disso, foram frequentes as alegacdes de satide

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 49, N. 147, e10408, OUT-DEZ 2025



8

relacionadas ao bem-estar e a associacdo a
sabores ou sensagdes agradaveis?s.

No contexto nacional, tais situacdes, quando
verificadas em qualquer outro produto para
uso medicinal, poderiam resultar em interdi-
¢flo, apreensdo ou proibi¢io da sua comercia-
lizacdo02¢é. No caso de um produto englobado
na categoria dos autorizados a fabricacéo e
comercializacfio no Brasil, aempresa respon-
savel poderia ser multada e sofrer san¢des
administrativas, incluindo a revogacio da
autorizacdo para venda8. Entretanto, pelos
produtos analisados se enquadrarem na cate-
goria de importados, acabam tendo diferente
tratamento, e, mesmo com as irregularidades
constatadas, parece nio haver qualquer conse-
quéncia prevista decorrente dessas situacdes.
Questiona-se, inclusive, se tais irregularidades
sequer sdo conhecidas por parte da Anvisa,
0 que explicaria, em parte, a sua aparente
passividade.

A falta da documentacéo que ateste a qua-
lidade dos produtos é outro ponto entendido
como grave. Sem o certificado de analise, nio
ha garantia de que o produto contém as con-
centracdes corretas de CBD, THC e outros ca-
nabinoides. Eventuais doses discordantes dos
fitocanabinoides implicam a possibilidade de
concentracdes subclinicas, nocivas ou toxicas,
ou mesmo fora das especificacdes do que seria
o ‘uso medicinal’ da Cannabis, em especial,
para THC e nabiximois'>?7, Estudo realizado
com produtos derivados de Cannabis vendidos
nos Estados Unidos apontou incompatibili-
dades entre as concentrac¢des dos fitocanabi-
noides efetivamente existentes nos produtos
e as informacdes presentes nos rotulos?s. Essa
situacdo é especialmente preocupante se con-
siderarmos a possibilidade de que sejam esses
os produtos que chegam ao nosso mercado,
via importacdo.

A falta do relatério de estabilidade, por
sua vez, impede a verificacdo da validade
real do produto e de suas condic¢des ideais
de armazenamento ao longo do tempo?°.
Soma-se a isso o contexto de alto custo dos
equipamentos analiticos e a necessidade
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de dominio de metodologias analiticas es-
pecificas, que fazem com que as analises
quimicas ndo sejam amplamente disponiveis
ou usadas rotineiramente3°,

A andlise da origem dos produtos revelou
os EUA como pais onde se concentram os
maiores exportadores de produtos derivados
de Cannabis para o Brasil. Isso se deve, pos-
sivelmente, a fatores como o grande mercado
produtor e consumidor para esses produtos3'.
Em que pese a questio da aceitacdo social do
uso de Cannabis nos EUA, onde encontramos
situacdes distintas dentro do mesmo pais, em
funcdo das diferencas entre os estados sobre
0 que é ou ndo permitido3?, o posicionamento
do FDA, da mesma forma que a Anvisa, é o
de nio classificar os produtos derivados da
Cannabis como medicamentos33.

A relacio comercial entre Brasil e EUA
também pode ser citada como fator que favo-
rece aimportacdo, pois a logistica de envio dos
EUA é mais estruturada que a de outros paises
produtores, como Colémbia ou Canada3'.

A andlise dos produtos junto ao FDA revelou
algumas situacdes de irregularidade que ocor-
reram antes ou apos a emissdo das autorizacoes
de importacéo pela Anvisa. Ndo ha qualquer
indicio de que tais casos tenham sido consi-
derados para a emissiio das autorizacdes ou
mesmo para sua revisio em periodo posterior.
Essa situacio reforca o questionamento sobre
a forma como as autorizacdes de importacéo
sdo emitidas e o teor das andlises realizadas
para emissio dessa documentacio.

Importante ressaltar que, por a coleta
de dados ter ocorrido em sites de internet,
sem acesso aos produtos fisicos, nio se pode
afirmar, nos casos em que as informac6es néo
foram constatadas, que estas eram inexisten-
tes. No entanto, sio exatamente as mesmas
informacdes que estio disponiveis (ou nio)
para usudrios, prescritores e para a propria
Agéncia, antes de, eventualmente, terem
acesso ao produto fisico. Muito embora nfo
sejam medicamentos, sdo produtos de uso dito
‘medicinal’ e sujeitos a regulacéio sanitaria
brasileira34. Como tal, obrigam-se a apresentar
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clareza e adequacdo nos rétulos, embalagens e
demais informacdes técnicas. Cabe, também,
pontuar que as empresas em situacio regular,
mesmo sem obrigatoriedade legal, deveriam
prezar pelo acesso claro as informacdes que
atestem a qualidade de seus produtos. Outra
limitacio esta relacionada a analise sobre a
concentracdo dos fitocanabinoides. Por nio
ser uma analise individualizada, nio ha como
afirmar, no caso dos produtos com maior con-
centracdo de THC, que estejam sendo utili-
zados com as finalidades previstas para esses
casos, ou em cuidados paliativos, nem tampou-
co se as concentracdes dos produtos analisados
sdo adequadas a essas finalidades. Apesar das
limitacGes apontadas, cabe destacar que o tra-
balho se debrucou, de forma inédita, sobre as
normativas vigentes, realizando uma analise
critica de seus desdobramentos praticos. Nesse
sentido, espera-se que possa contribuir para o
avanco normativo, tio necessario, relacionado
aos produtos derivados de Cannabis no Pais.

Conclusoes

A anadlise das listas da Anvisa evidenciou um
aumento exponencial no nimero de produtos
derivados de Cannabis autorizados para im-
portacdo no Brasil, em menos de 10 anos. Esse
crescimento reflete o aumento da utilizacdo
desses produtos pela populacio brasileira. No
entanto, em paralelo, observou-se uma grande
auséncia de informacdes imprescindiveis, que
versam sobre seguranca dos produtos. Deve-se
considerar que esses sdo produtos utilizados

com fins medicinais, e que estdo sendo ampla-
mente consumidos pela populacéo.

O avanco do mercado de Cannabis no Pais
ocorre de maneira acelerada. Cresce o nimero
de pacientes-consumidores e também o de
empresas interessadas em atuar no mercado
nacional. Entende-se, assim, 0 momento atual
como crucial para a tomada de um posiciona-
mento da Anvisa.

Por fim, em face do desenvolvimento da
regulacio no Brasil e da maturidade da nossa
agéncia reguladora, independentemente da
origem dos produtos, o zelo pela satide dos
pacientes deve estar no centro da atividade sa-
nitaria, o que, por sua vez, deve estar refletido
em uma regulacio mais assertiva e segura para
os produtos derivados de Cannabis no Brasil.
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