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2019, que dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizacado Sanitaria para a
fabricacao e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricao,
a dispensacao, o monitoramento € a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais,
e da outras providéncias.

Area: GMESP/GGMED/DIRE2

Atualizacao sobre o processo de Revisao da RDC n2 327/2019

A RDC n® 327, de 9 de dezembro de 2019, € a norma que dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao,
bem como estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

A Anvisa publicou a referida norma em cumprimento ao seu papel estabelecido
na Lei n? 9.782/1999, em sintonia com a permissao excepcional de acesso a esses produtos,
prevista na Lei n® 11.343/2006, e observando os limites determinados pela Portaria n®
344/1998 do Ministério da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

A RDC n® 327/2019 previu uma situacdo extraordindaria e transitéria de
autorizacao desses produtos, na medida em que esses tém se apresentado como Unica opgao
terapéutica e ao passo que determinou sua revisdo em até 3 (trés) anos apds a sua
publicagao.

Neste aspecto, contextualiza-se que o processo de revisdo esta em curso e foi
iniciado com a inser¢do do tema na Agenda Regulatdria 2021-2023 da Anvisa, sob o Projeto
n® 8.37 (Revisdo da regulamentagédo de produtos de Cannabis para fins medicinais), e aberto
o processo de regulagdo 25351.912833/2022-80 a partir do Termo de Abertura (TAP) n? 46 de
23/05/2022. Momento a partir do qual foram iniciadas as discussdes de Analise do Impacto
Regulatério (AIR) entre as areas da Anvisa relacionadas ao tema.

Sob o ponto de vista juridico-legal a norma continua valida, vigente e sem
qualquer prejuizo de sua eficacia, até a sua completa revisdo, conforme dispde o PARECER
n. 00214/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

()

Sob o ponto de vista juridico-legal, ndo ha qualquer prejuizo com relacdo a validade,
vigéncia ou eficacia da norma como decorréncia do ndo cumprimento dessa obrigacdo
dentro do prazo previamente estabelecido, em que pese o fato de que, ao se impor uma
determinagdo desta natureza, o drgdo deve envidar todos os esforgos para o seu fiel
cumprimento, restando em mora enquanto assim ndo proceder em sua inteireza.

()
Ademais, ndo se pode perder de vista que, ao tempo da edi¢cdo do instrumento normativo
com a insercdo do prazo de vigéncia temporaria, o ano de 2019, ndo havia a no¢ao da



epidemia de proporgdes internacionais que iria acontecer a partir de 2020, que traria
impactos diretamente no trabalho da Agéncia, em especial da Geréncia - Geral
responsavel pelo tratamento da matéria, e, por conseguinte, da edicdo e revisdo do ato
normativo.

()

Conclui-se que o disposto no art. 77, paragrafo unico, da RDC n°® 327/2019 é uma
obrigacdo de revisdo da norma imposta pela prépria Agéncia, mas, sob o ponto de vista
juridico-legal, ndo ha qualquer prejuizo com relagdo a validade, vigéncia ou eficacia da
norma como decorréncia do ndo cumprimento dessa obrigacdo dentro do prazo
previamente estabelecido no instrumento, nem tampouco com relagdo a continuidade dos
trabalhos de revisdo da norma pela area técnica.

Deste modo, o processo de revisdo da RDC 327/2019 encontra-se em
andamento, esta sendo conduzido pela Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP), da Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED), e conta com a participacao de diferentes areas técnicas da Anvisa,
pois se trata de matéria normativa transversal e complexa, que requer diferentes perspectivas
de abordagens.

As areas da Anvisa mais diretamente relacionadas ao tema témrealizado
diversas reunides internas, além de consultas e encontros com agentes externos afetados
pela revisdo da norma, de forma a subsidiar a AIR e conferir robustez ao processo, atendendo
ao disposto na Orientacao de Servigo n? 96/ANVISA, de 12 de margo de 2021.

Considerando a importancia de se privilegiar a participacdo dos interessados
desde o inicio do processo regulatério, um dos mecanismos de participagdo social utilizado
durante a AIR para coleta de subsidios foi o E-Participa. Trata-se da publicacéo e divulgacao
de formulario eletrbnico com perguntas relativas ao tema, que ficou aberto a todos os
interessados no periodo de 17/10 a 17/11/2022, com o objetivo de coletar informacdes, dados
e evidéncias sobre 0s assuntos em discussao.

Foram elaboradas 56 questbes, em sua maioria com respostas livres, e outras
objetivas sinalizadas como “sim” ou “ndo”. As perguntas foram direcionadas a 6 grupos de
atores envolvidos com o tema, a saber: pacientes e cuidadores/responsaveis, médicos
prescritores, farmacéuticos, pesquisadores, laboratérios analiticos, setor produtivo e “outros”,
para participantes que nao se identificavam com nenhum dos referidos grupos, além de 2
perguntas adicionais com tematica geral direcionada a todos os grupos.

Para divulgagao do E-Participa, foi realizado um Webinar em 13/10/2022, aberto
ao publico em geral e atores relacionados com o tema, no qual foram contempladas também
informacdes sobre 0 andamento do processo de revisdo da RDC n® 327/2019, cujas gravacao
e apresentacdo encontram-se disponiveis no portal da Anvisa (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/medicamentos).

O Formulario do E-Participa foi aberto a contribuigbes e ficou disponivel para
contribui¢des da populagdo por 30 dias. Como resultado, foram recebidas cerca de 1000
manifestagdes de participantes distintos.

Nesta ultima quinta-feira (09/02/2023) o Relatério do E-Participa foi publicado no
portal da Anvisa, e traz a consolidacdo de dados de 989 formulérios de pesquisa que foram
preenchidos por completo por participantes distintos, conforme disponivel em

https //www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-
dirigidas/arquivos/relatorio_de participacao social revisado versao para divulgacao 1 -

1.pdf/view

Ainda, como forma de envolver a populagao nesse processo, e com o objetivo de
realizar discussao técnica sobre pontos especificos da RDC n® 327/2019 em revisao, foram
realizadas em novembro e dezembro de 2022 reunides com especialistas em areas



relacionadas ao uso de produtos obtidos a partir da planta Cannabis para fins medicinais.
Além de pesquisadores vinculados a universidades e dos servidores das unidades técnicas
da Anvisa, e participacdo da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria, foram
convidados especialistas da Fiocruz, Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho
Federal de Farmécia (CFF), médicos prescritores e farmacéuticos. Durante as reunides foram
levantadas informacdes importantes para o debate e a tomada de decisdo sobre o tema, as
quais serdo reunidas as demais contribuicées recebidas pelos diferentes meios em todo o
processo regulatério.

Com isso, tem-se que a agéncia vem seguindo as boas praticas regulatérias
durante esse processo de revisdo da RDC n® 327/2019 e diversos aspectos relacionados a
regulacao dos produtos decannabispara uso medicinal humano tém sido discutidos por meio
do processo de AIR e com o uso de mecanismos de participagcao social, dando oportunidade
de participacdo a diferentes grupos de atores e contribuido para a melhoria do marco
regulatério atual.

Oportuno ainda relatar que a Anvisa vem acompanhando e participando das
discussdes internacionais sobre a regularizacdo dos produtos da Cannabis para fins
medicinais. Por vezes, a regulamentacéo brasileira € apontada como exemplo de uma boa
pratica de controle e de protecao ao paciente. No momento, outros paises como Canadéa e
Estados Unidos estao buscando caminhos regulatérios que equilibre o desejo dos individuos
de ter acesso a esses produtos com a necessaria supervisao regulatéria para gerenciar os
riscos a saude.

Todo o contexto deRevisdo da RDC n® 327/2019 consta em Nota Técnica
elaborada pela Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais, que sera publicada no portal da Anvisa,na area referente
ao projeto regulatério relativo ao tema, juntamente com esse Informe.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
15/02/2023, as 11:31, 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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