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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N¢ 95/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n® 25351.917779/2023-40

Expediente n® 0654007/23-3

Area responsavel: Quinta Diretoria

Analisa o afastamento dos servidores Marcia
Gongalves de Oliveira, Thiago Brasil Silvério
e Daniela Aparecida dos Reis Arquete para
participacdo na reunido para conhecer a cadeia

produtiva de empresas colombianas de
cannabis, em Bogota e Medelin,
Colombia, entre os dias 17 e 21 de julho de

2023.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatério e Analise

Trata-se de pedido apresentado pela Quinta Diretoria para aprovagao
do afastamento e participagdo dos servidores Marcia Gongalves de Oliveira, Thiago Brasil
Silvério e Daniela Aparecida dos Reis Arquete para participagdo na reunido para conhecer a
cadeia produtiva de empresas colombianas de cannabis, em Bogota e Medelin,
Coldémbia, entre os dias 17 e 21 de julho de 2023.

Apresento, a seguir, as informagoes pertinentes sobre a Missao para avaliagao e
deliberagdo pela Diretoria Colegiada, conforme formulério elaborado pela Assessoria
Internacional (AINTE) (SEI2409795).

Missao Internacional

Organizador

Nome: ProColombia

Telefone: +57 (1) 560 0100

E-mail: info@procolombia.co | info@procolombia.co | www.procolombia.co

Data de inicio da missao

17/07/2023

passagens

Data do término da missdo 21/07/2023
\/_e}lqr das despesas previstas com R$ 27.669,60
diarias

Valor das despesas previstas com R$14.022,00

Servidor 1 Marcia Gongalves de Oliveira
SIAPE 1493000

Servidor 2 Thiago Brasil Silvério

SIAPE 1492947

Servidor 3 Daniela Aparecida dos Reis Arquete
SIAPE 1437869

Observagdes sobre a missao

Esta missdo tem o objetivo de fortalecer a cooperagéo entre o Brasil e a Colédmbia,
principalmente no que diz respeito a regulamentacdo de produtos derivados de Cannabis.
Nesta oportunidade, a Anvisa fara visitas a empresas que possuem produtos fornecidos ao
Brasil e que fazem parte da lista de produtos de cannabis aprovados pela ANVISA, nos
termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 327/2019 (RDC 327/2019), além de
realizar discussdes de pontos especificos tanto da regulamentagdo de produtos terminado
e ingredientes farmacéuticos ativos, tanto para conhecimento da regulamentagao de cultivo
de Cannabis para fins cientificos, cuja regulamentacdo esta em processo de elaboragao
pela Anvisa. Conhecer mais a respeito da experiéncia internacional sobre o tema é de
suma relevancia para o aprimoramento da regulamentagéo brasileira.

A Coloémbia é reconhecida internacionalmente por sua regulamentagido avangada e bem
estruturada no setor de cannabis medicinal. Realizar uma visita a empresas fabricantes
nesse pais permitira a obtengdo de conhecimento sobre as melhores praticas regulatérias
adotadas para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos derivados da




cannabis. Essa experiéncia sera valiosa para aprimorar as diretrizes regulatérias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no Brasil. Além disso, a misséo
proporcionara a oportunidade de interagir com especialistas e profissionais renomados no
campo da pesquisa e desenvolvimento de medicamentos derivados de cannabis
medicinal.

A visita as empresas fabricantes de medicamentos derivados de cannabis medicinal na
Coldémbia facilitara a identificagdo de possiveis parcerias e oportunidades de cooperagao
entre a ANVISA e as instituicdes colombianas. Isso pode incluir o compartilhamento de
informacdes, intercambio de pessoal técnico e cientifico, colaboragdes em estudos clinicos
ou mesmo acordos bilaterais que fortalegam as capacidades regulatérias e promovam a
inovagao no setor farmacéutico relacionado a cannabis medicinal.

A Misséo internacional ora em deliberagdo tem como finalidade a participagéo
de representantes da Anvisa na reunido para conhecer a cadeia produtiva de empresas
colombianas de cannabis, em Bogota e Medelin, Colémbia, entre os dias 17 e 21 de julho de
2023.

A planta Cannabis, incluindo suas partes, além da resina, extrato e tinturas, é
controlada pela Convengao de 1961 da ONU sobre Substancias Entorpecentes e possui sua
producdo, fabricagdo, importacdo, exportacdo, comércio e uso proscritos no pais, conforme
estabelece a Portaria SVS/MS n° 344/1998. Contudo, esta Portaria traz a previsdo, em seu
Art. 4°, da possibilidade de utilizagdo de produtos proibidos para o desenvolvimento
de pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

Sendo assim, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu na 232 Reunido Ordinaria
Publica da DICOL, de 7 de dezembro de 2022, pela necessidade de avaliagdo quanto a
abertura do processo regulatorio para a definicdo dos critérios especificos aplicaveis ao
cultivo de Cannabis, no ambito da Autorizacdo Especial Simplificada (AEP), conforme
previsto pela RDC n® 659/22. Com o objetivo de buscar informagbes para tal processo
regulatério compreende-se que a realizagdo de visitas a empresas Colombianas que
trabalham com Cannabis, conforme convite recebido pela Embaixada da Colémbia no Brasil,
sera de grande valia para essa atividade.

As visitas permitirdo conhecer em detalhes o processo das cadeias produtivas
de tais empresas, o que inclui o cultivo da planta, permitindo que a Anvisa agregue a sua
experiéncia, o conhecimento e as praticas realizadas na Colémbia.

Além disso, a referida visita proporcionara a oportunidade para o conhecimento
da experiéncia colombiana no cultivo da Cannabis para fins cientificos, no ambito da
regulamentacéo existente para tal atividade naquele pais, a qual esta sob a responsabilidade
do Ministério da Justiga colombiano.

Portanto, a referida missdo sera essencial para a qualificagdo da conducéo do
processo regulatorio sobre o tema, pois podera enriquecer a discussdes técnicas, a partir dos
subsidios e informagdes adquiridas da experiéncia de outro pais que ja atua no tema.

A Coordenagéo de Missées Internacionais (Comin/Ainte) manifestou-se por meio
do Despacho n? 92/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2431044):

A Anvisa participa regularmente de foros e reunides internacionais que tratam da
regulamentacéo e da pesquisa cientifica sobre substancias psicotrépicas e entorpecentes
e aquelas com propésitos médicos muito limitados. As participagdes da Agéncia nessas
discussdes técnicas estdo embasadas e amparadas pelas convengdes das Organizagdo
das Nagdes Unidas sobre Drogas (1961,1971,1988); e ainda pelos Comités Técnicos
Internacionais e Organizagdes Internacionais nos quais os representantes da Anvisa séo
responsaveis por assistir e desenvolver o trabalho normativo, pesquisa, andlise, e
assisténcia técnicas. Como exemplos podemos citar: Escritério das Nagdes Unidas
sobre Drogas e Crime (UNODC, na sigla em inglés), CND - Comissdo de
Narcéticos; Comisséo Interamericana para o Controle do Abuso de Drogas/OEA;Junta
Internacional de Fiscalizagéao de Entorpecentes (JIFE), entre outras.

No caso especifico de produtos a base de cannabis, a Anvisa foi formalmente provocada
em 2014 para que apresentasse as melhores propostas de regulacdo. Desde entdo,
iniciou didlogo com outras Autoridades Sanitarias Internacionais de referéncia no tema
para conhecer as experiéncias exitosas, como Israel, Canada, Holanda, Chile, Estados
Unidos da América. Posteriormente, em maio de 2016, a Agéncia enviou representantes
para uma Visita Técnica na empresa GW Pharmaceuticals, localizada em Londres,
Inglaterra, fabricante do produto Sativex, & base de substancias psicotrépicas. Nessa
visita, foi possivel conhecer os detalhes de todo sistema de controle desse medicamento,
que se inicia com a obtengdo do insumo, passando pela cadeia de produgdo do
medicamento, transporte, e armazenamento, até sua comercializag&o final.

Ja em 2022, a Anvisa participou do 4° Foro de la Asociacion Colombiana de la Industria
de Cannabis — Asocolcanna e da 2da Rueda de Negocios en la Industria del
Cannabis, também em Bogotda, Colémbia - Processo SEl . O férum contou com a
presenga das mais proeminentes autoridades governamentais na area da salde, ordem
macroecondmica, além de palestrantes que discorreram sobre questdes cientificas,
assisténcia ao paciente, andlise de mercados e desenvolvimento comunitario. A




importancia da participacdo da Anvisa esta relacionada ao grande nimero de produtos de
cannabis de produgdo colombiana autorizados pela Anvisa a serem comercializados no
Brasil e a proximidade da Agéncia com a autoridade reguladora colombiana. Dos
25 produtos de cannabis aprovados atualmente pela Anvisa, nove s@o de fabricagéo
colombiana. Desta forma, é estratégico conhecer um pouco mais desse mercado e
dessas empresas, ainda ndo inspecionadas pela Anvisa, e ampliar a discussdao com a
autoridade reguladora local, que vem se destacando na América do Sul na
regulamentagéo do tema.

Em suma, todos os esforgos tém sido empreendidos para estabelecer requisitos de
qualidade, eficacia, seguranca, e boas praticas de fabricagdo dos produtos. Durante todo
esse processo, além de amparar-se nas melhores referéncias e experiéncias
internacionais, médicos, cientistas, educadores e a sociedade civil também tém sido
escutados.

O processo esta instruido com o convite para a reunidao (com anexo) e a sua
tradugdo (SEI2410079, 2410083 e 2410098, respectivamente), a agenda da Reuniao
atualizada (SEI2443721), o Formulario de Descricdo da Missdo (SEI2409795) e a
manifestacdo da COMIN/AINTE (SEI 2431044).

Ressalta-se que as despesas com o afastamento serdo custeadas pela
Anvisa, com estimativa de custo de R$42.716,40, conforme as informacdes do Formulario de
Descrigao da Missao (SEI 2409795).

2.Voto

Considerando o exposto e a pertinéncia da missdo para a Anvisa, voto
pela APROVAGAO do afastamento dos servidores Marcia Gongalves de Oliveira, Thiago
Brasil Silvério e Daniela Aparecida dos Reis Arquete para participagdo na reunido
para conhecer a cadeia produtiva de empresas colombianas de cannabis, em Bogota e
Medelin, Coldmbia, entre os dias 17 e 21 de julho de 2023.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 27/06/2023, as 16:13, 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2450549 e o cédigo
s; CRC 09CD8AD?.
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