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Analisa proposta de Termo de Execucéao
Descentralizada (TED) para a continuidade do
Programa de Monitoramento Analitico de
Produtos a Base de Cannabis.

Area responsavel: Geréncia de Laboratérios de Satde Publica (GELAS)

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de proposta de formalizacdo de Termo de Execucdo Descentralizada
(TED), a ser firmado com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde -
INCQS/Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, com a finalidade de dar continuidade ao
Programa de Monitoramento Analitico da Qualidade de produtos a base de Cannabise
medicamentos contendo tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD).

O Programa de Monitoramento Analitico de Produtos a Base de Cannabis
cumpre as diretrizes estabelecidas na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 327, de 9
de dezembro de 2019, sendo a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica — GELAS/DIRE4
a area responsavel por sua coordenagao e acompanhamento. O referido programa foi iniciado
em 2020 e, desde entdo, vem sendo conduzido com recursos do INCQS
(SE125351.924826/2020-69). Assim, diante da ampliacdo do numero de autorizacées
sanitarias dos produtos de Cannabis e da tendéncia de crescimento do numero de produtos
comercializados em territério nacional, faz-se necessaria a formalizacdo da proposta, com
vistas a promover o repasse financeiro para a continuidade da execucgao do programa.

A proposta do TED Anvisa-INCQS/Fiocruz tem como objetivos principais:

e Execucdo das andlises laboratoriais de controle de qualidade de carater fiscal
ou de orientacao;

e Transferéncia do método desenvolvido e validado para outro(s)
laboratério(s) da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria -
RNLVISA/SISLAB;

e Possibilidade de desenvolvimento de metodologia do produto acabado para a
Farmacopeia Brasileira.

A proposta tem custo estimado no valor de R$ 504.021,56 (quinhentos e quatro
mil e vinte e um reais e cinquenta e seis centavos) e vigéncia de 36 (trinta e seis) meses (SEI
2318070).

E o relatorio.



2. Analise

A RDC n® 327/2019, que dispde sobre os procedimentos para a concessao da
autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e importacdo, e estabelece os requisitos para a
comercializacao, prescricdo, a dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, estabelece, na secdo V do capitulo V, as regras para o
programa de monitoramento de produtos de Cannabis:

Art. 64. A Geréncia de Laboratorios de Salde Publica da Anvisa — GELAS, deve
estabelecer e coordenar um programa especial de monitoramento dos produtos de
Cannabis.

Art. 65. Os ensaios analiticos em programas de monitoramento devem ser
realizados nas modalidades de analises de orientacao ou fiscais por laboratorios
oficiais ou credenciados.

Art. 66. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em programas de monitoramento de
mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizacdo de rotina devem ser tornados
publicos pela autoridade sanitaria responsavel.

Paragrafo unico. Os resultados analiticos insatisfatérios devem ser divulgados depois de
concluido o processo de investigacdo da suspeita de ilicito, sem prejuizo as demais
medidas preventivas e cautelares previstas em lei.

Art. 67. Os laboratérios analiticos das importadoras, fabricantes ou empresas
responsaveis por garantir e zelar pela manutencao da qualidade dos produtos de Cannabis
até o consumidor final, que realizam ensaios de controle de qualidade nos produtos
acabados devem estar habilitados na REBLAS e devem disponibilizar os respectivos
dados analiticos a Anvisa. (grifos nossos)

Nesse sentido, o programa especial para o monitoramento analitico de produtos
de Cannabis e de medicamentos registrados na Anvisa contendo tetraidrocanabinol (THC) e
canabidiol (CBD) visa:

I. Monitorar sistematicamente os dados analiticos de controle de qualidade dos
produtos de Cannabis encaminhados a Anvisa pelos laboratérios analiticos responsaveis;

ll. Realizar andalises de orientacdo e/ou fiscais em amostras de produtos de
Cannabis e medicamentos contendo THC/CBD disponibilizadas pelos seus detentores ou
apreendidas pelas autoridades sanitarias;

lll. Encaminhar os laudos analiticos produzidos no ambito do programa as
autoridades competentes, conforme o caso, para subsidiar a tomada das agdes sanitarias
pertinentes;

IV. Dar publicidade aos resultados analiticos obtidos no programa, assim como
as acdes sanitarias adotadas pela Anvisa.

Segundo dados obtidos pela GELAS, atualmente existem 25 produtos de
Cannabis autorizados conforme as disposicées da RDC n® 327/2019. Desses 25 produtos, a
GELAS recebeu dados analiticos referentes ao controle de qualidade de 13 produtos, sendo
provavel que tais produtos estejam em comercializacdo. Nao € possivel obter
evidéncias sobre a quantidade de produtos comercializados, pois atualmente ndo ha
ferramenta que disponibilize dados sobre a comercializagdo desses produtos. Tem-se
observado, contudo, um crescente numero de autorizacbes sanitarias para produtos de
Cannabis.

Os resultados do andamento do programa estdo disponibilizados no Painel do
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Monitoramento analitico de produtos de Cannabis e medicamentos contendo CBD/THC. Nele
sdo encontrados os dados analiticos de controle de qualidade encaminhados pelas
empresas, nos termos do artigo 67 da RDC n® 327/2019, contabilizando 265 laudos referentes
a 13 autorizacOes sanitarias, além dos dados de 6 (seis) analises legais realizadas pelo
INCQS, sendo 1 (uma) analise fiscal e 5 (cinco) analises de orientacao.

Assim, entre os objetivos principais para a formalizacdo do TED, tem-se
a continuidade da execucdo das analises laboratoriais de controle de qualidade de carater
fiscal ou de orientagdo dos produtos a base de Cannabis.

Atualmente, o INCQS ¢é o unico laboratério da RNLVISA que possui a expertise
e metodologia para andlise das amostras dos produtos de Cannabis. Assim, outro objetivo do
TED é promover a transferéncia do método desenvolvido e validado para outros laboratorios
da RNLVISA. Isso permitira que outros laboratérios oficiais também possam realizar
as analises laboratoriais de controle de qualidade de carater fiscal ou de orientacdo dos
produtos de Cannabis, o que ampliara a capacidade analitica da rede de laboratérios oficiais.

Um terceiro objetivo €& promover a possibilidade de desenvolvimento de
metodologia do produto acabado para a Farmacopeia Brasileira. O planejamento e a
execucao de um estudo interlaboratorial para produzir dados analiticos poderao subsidiar a
avaliacao por parte da Farmacopeia Brasileira quanto a possibilidade de incorporacao das
metodologias desenvolvidas e validadas para o controle de qualidade de produtos a base de
Cannabis.

Quanto a justificativa da escolha da instituicdo parceira, registre-se que o INCQS
€ o laboratério oficial de saude publica em nivel federal e faz parte da RNLVISA, coordenada
pela Anvisa nos termos do Anexo Il da Portaria de Consolidagado n® 4/2017/GM/MS, que
define o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB. O INCQS esta
subordinado tecnicamente a Anvisa e administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz,
conforme disposto no Art. 50 do Decreto n® 3.029/1999, e é um laboratério de referéncia na
area de medicamentos para a agéncia das Nagdes Unidas, sendo pré-qualificado na norma
de Boas Praticas para Laboratérios da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Nesse sentido, a GELAS entende que o INCQS se configura como o parceiro
ideal para o desenvolvimento deste projeto e expressa seu aceite formal para celebrar
o Termo de Execucao Descentralizada (TED).

Conforme apresentado pela area técnica no Formulario de Apresentacdo da
Proposta de TED (SEI2099340), a tendéncia de aumento da variedade e da quantidade de
produtos de Cannabis disponibilizados para o consumo no pais imp6s esforgos adicionais
a Anvisa e ao INCQS para sustentar o desenvolvimento e a implementagdo de novos métodos
analiticos, aquisicdo de insumos e padrbes analiticos para o laboratério e formacdo de
pessoal especializado para realizar as analises legais de controle de qualidade. Este cenario
também representa um desafio a Farmacopeia Brasileira, vinculada administrativamente a
GELAS, no tocante ao estabelecimento de padrdes de qualidade e incorporacdo de métodos
analiticos eficazes para o controle de qualidade desta categoria de produtos. Assim, faz-se
fundamental a formalizacao da proposta ora em analise.

Quanto a instrucdo processual e ao instrumento contratual a ser
formalizado, informa-se que:

a) O custo estimado do projeto € de R$ 504.021,56 (quinhentos e quatro mil e
vinte e um reais e cinquenta e seis centavos), a serem pagos em duas parcelas, sendo 50%
no primeiro més e 50% no 12° més, contados da assinatura do TED, e tendo as seguintes
fontes de recursos:



PI/PPLANOR GELAS: 22GELAS0003
PI/PPLANOR GELAS 2023 - R$ 252.010,78
PI/PPLANOR GELAS 2024 - R$ 252.010,78

b) O TED tera vigéncia de 36 (trinta e seis) meses e entrard em vigor a partir da
data da assinatura do TED Anvisa-Fiocruz/INCQS;

c) O acompanhamento das 3 (irés) metas do projeto sera realizado por meio de 6
(seis) relatorios semestrais para cada meta. A cada 6 (seis) meses, o laboratorio devera
encaminhar a GELAS/Anvisa o Relatério Semestral de Atividades contendo o consolidado
dos laudos analiticos emitidos durante o periodo, comentarios, observacdes, e justificativas,
quando pertinentes;

d) Constam do processo a Minuta do Projeto Basico e o Plano de Trabalho
(SEI2175306), a Planilha detalhada de custos (SEI2141604) e o Formulario de
Apresentacao da Proposta de TED (SEI2099340);

e) Foi juntado o Plano de trabalho do termo de execugcdo descentralizada n®
01/2023 - FIOCRUZ (SEI 2318769);

f) Constam do processo o Parecer da GECOP/GGGAF quanto ao atendimento
de requisitos legais, a fim de verificar se o instrumento é o mais adequado a atender ao
interesse publico (SEI2175083); e o Despacho n® 237, o qual informa sobre o lancamento e
aprovacao da proposta do TED na Plataforma Transfere.gov (SEI2310171);

g) Ha manifestagéo favoravel da CPGES/APLAN a formalizagdo do TED Anvisa-
Fiocruz/INCQS (SEI2174571);

h) O processo de celebragdo do TED esta devidamente instruido, contendo os
documentos daunida d e descentralizadora (Anvisa) e da unidade descentralizada
(Fiocruz/INCQS).

No que tange a esclarecimentos adicionais, vale destacar que, em 3 de abril de
2023, ocorreu reunido entre a Gelas, DIRE4 e as assessorias das demais diretorias, com o
objetivo de prestar esclarecimentos sobre a proposta ora em analise e os resultados do
programa de monitoramento desde o seu inicio até hoje. Na oportunidade, a Gelas pontuou
gue o INCQS fez uma primeira rodada de analises de determinados produtos de cannabis, e,
atualmente, o laboratério possui padrées de THC/CBD e reagente/insumos para fazer
somente as andlises da segunda rodada desses produtos. A Geréncia explicou que, ndo
havendo o repasse financeiro ao INQCS, ndo ha como dar continuidade ao programa especial
para o monitoramento analitico de Produtos de Cannabis e de medicamentos registrados na
Anvisa contendo tetraidrocanabinol (THC) e canabidiol (CBD).

Adicionalmente, cabe informar que, em 29 de marco de 2023, foi realizada
reunido entre a Anvisa (GMESP, GELAS, GGFIS, GFARM e GPCON) e BFARM (Federal
Institute for Drugs and Medical Devices), Agéncia alema que trata da regulagao e controle de
produtos medicinais relacionados a Cannabis. Foram feitas apresentacées da Anvisa e da
Agéncia alema sobre suas experiéncias nacionais relativas a regulagcdo e monitoramento de
produtos que utilizam a Cannabis ssp, de forma medicinal, incluindo o canabidiol. Na
Alemanha, a agéncia reguladora de produtos de Cannabis foi criada em 2017 e atua na
regulacdo do cultivo da planta, sua regularizacdo, monitoramento de prescricdo € consumo,
assim como na farmacovigilancia.

Na ocasido, houve expressivo interesse na experiéncia brasileira sobre o
controle de qualidade de produtos derivados de Cannabis, do modelo utilizado, com envio
dos laudos analiticos de controle de qualidade realizados em laboratérios REBLAS e, em
especial do controle de qualidade oficial, realizado pelo INCQS. Foram feitos



questionamentos relacionados ao programa de monitoramento analitico e sobre a
continuidade desse programa. Foi explicado que a Anvisa estd firmando um termo de
cooperacao com o INCQS para realizagao de novas analises, para controle de produtos que
ja se encontram em comercializacdo, assim como novos produtos que foram recentemente
regularizados no Brasil. A agéncia alema, apesar de possuir um monitoramento p6s-mercado
estruturado, com um programa especifico de farmacovigilancia para esses produtos, ao que
foi constatado em um primeiro contato, ndo possui um programa coordenado de verificacao da
qualidade dos produtos comercializados na Alemanha, por isso, eles consideraram uma
iniciativa regulatoria importante da Anvisa. Esse foi, segundo a percepcao de participantes da
reunido, a experiéncia regulatéria de maior interesse, mostrando a importdncia desse
programa estabelecido pela Agéncia, que pode vir a ser considerado modelo a ser adotado
por outras agéncias.

Assim, a formalizagcdo da parceria para promover o repasse financeiro ao
INCQS, via Termo de Execucdo Descentralizada, mostra-se fundamental para
a continuidade da execucdo das analises laboratoriais no ambito do Programa de
Monitoramento Analitico da Qualidade de produtos de cannabis e medicamentos contendo
CBD/THC. Considera-se imprescindivel que sejam tomadas a¢des para expandir a expertise
e a capacidade analitica a outros laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria - RNLVISA, com vistas a fortalecer as a¢des de fiscalizagdo e monitoramento dos
produtos de Cannabis por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, para
promover 0 acesso da populacgéo brasileira a produtos de qualidade.

3. Voto

Pelo exposto, ciente da importancia de fortalecer o controle sanitario exercido no
ambito do Programa especial de monitoramento de produtos de Cannabis, definido na RDC
n® 327/2019; ciente da necessidade de promover o desenvolvimento técnico da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA para a execucdo de analises
legais de vigilancia sanitaria; e da importancia de se fornecer dados de estudos laboratoriais a
Farmacopeia Brasileira, voto pela APROVACAO da proposta do Termo de Execucdo
Descentralizada (TED), a ser firmado com Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude - INCQS/Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, com a finalidade de dar continuidade
ao Programa de Monitoramento Analitico da Qualidade de produtos de Cannabis e
medicamentos contendo CBD/THC.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
13/04/2023, as 19:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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