PROPOSTAS DE CONSULTAS PUBLICAS

Requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da
planta Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos

Procedimento especifico para registro e monitoramento
de medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos
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Introducao - Processo regulatério

A possibilidade de autorizar cultivos e medicamentos a base de Cannabis spp. esta prevista
na Convencao de Drogas da ONU de 1961 (Promulgada por meio do Decreton® 54.216, de
27 de agosto de 1964)

“As Partes adotardo todas as medidas legislativas e administrativas que possam ser
necessarias: a limitag¢do exclusiva a fins médicos e cientificos, da producdo, fabricagdo,
exportagdo, importagdo, distribuicdo, comércio, uso e posse de entorpecentes, dentro
dos dispositivos da presente Convengdo.”
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Introducao - Processo regulatoério

* Competéncia legal da Anvisa para a regulamentacdo —Lein®
11.343/2006 — Decreto 5.912/2006 (Parecer da Procuradoria
Nota CONS. N2 33/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU)

* Reqularizagéo do cultivo de plantas controladas: Tema prioritario
para a atuacao da Agéncia previsto na Agenda Regulatéria (2017-
2020) - tema transversal 1.14

* Grupo de Trabalho (2017)
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Processo regulatdrio

Analise de Impacto Regulatoério - AIR

* Foi realizado um diagnodstico do problema e uma reflexao sobre a
necessidade de atuacao e os possiveis impactos das opcoes regulatorias
disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

* Estudo regulatorio: subsidiou a tomada de decisao e definicao das
opcoes regulatorias viaveis.

* |dentificacao do problema regulatorio: Dificuldades relacionadas ao
acesso dos pacientes ao uso medicinal seguro da Cannabis spp. e seus
derivados.
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Processo regulatdrio

Estudo Regulatorio

e Desenvolvimento do Estudo Regulatorio
* Definicao do problema regulatorio (causas e consequéncias)

» Estudo das opcoes regulatorias - considerando os impactos e os agentes afetados no
processo.

* Conclusao do Estudo: “A manutencao da situacao atual podera
levar ao agravamento das consequéncias apresentadas, tais como:
judicializacao, o aumento da demanda para autorizacao
excepcional de importacao de produtos e a dificuldade de acesso
a produtos registrados.”
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O Processo regulatdrio
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 Demanda para autorizacao excepcional de importacao (2015-2019)
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TN Processo regulatdrio
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Estudo Regulatorio

- Objetivos especificos

1. Definir os requisitos de seguranca e controle do cultivo para fins
medicinais e cientificos de Cannabis spp. no Brasil.

2. Avaliar os requisitos atuais para regularizacao dos produtos a base de
Cannabis spp. no Brasil.
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Processo regulatdrio

Estudo Regulatorio

- Opcao regulatoria do Objetivo 1

e Elaboracao de Resolucao da Diretoria Colegiada para regulamentacao
dos requisitos técnicos e administrativos para fins medicinais e
cientificos para o cultivo da planta Cannabis spp.

 Finalidade medicinal: para producao de medicamentos registrados
 Aplicacao de medidas de seguranca e de controle

e Garantir a contencao e a nao disseminacdao no meio ambiente, além da
prevencao do seu desvio
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Processo regulatdrio

Estudo Regulatorio

Opcao regulatdria do Objetivo 2

Elaboracao de Resolucao da Diretoria Colegiada para definicao de
procedimento especifico para o registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos.
Protecao da saude da populacao: garantia de qualidade, seguranca e eficacia.
Maior celeridade na disponibilizacao dos medicamentos a populacao.

Monitoramento pds-mercado, fiscalizacao e canal para atendimento de duvidas
dos consumidores.
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Objetivo 1

Elaboracao de Resolucao da Diretoria Colegiada para
regulamentacao dos requisitos técnicos e administrativos
para fins medicinais e cientificos para o cultivo da planta

Cannabis spp.
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Diretrizes

v’ Assegurar a disponibilidade no pais e garantir o controle;
v’ Limitacdo e supervisdo do crescimento do cultivo;

v’ Viabiliza o atendimento a compromissos internacionais.
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/_—'\. CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS
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Proposta

e Cultivo em sistemas de ambiente fechado por Pessoa Juridica;

* Venda e entrega somente para:
v’ Instituicdes de pesquisa

v’ Fabricante de insumos farmacéuticos
v’ Fabricantes de medicamentos
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Proposta

» Regulacdo até a etapa de secagem/estabilizacdo da
planta

* A planta obtida nao pode ser:

v comercializada para pessoas fisicas

v'vendida a distribuidoras

v'vendida e entregue para farmacia de manipulacio
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ETAPAS REGULADAS
CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Peésf)a Fabricante de
Juridica

o Insumo ou
Autorizagao Ved
Especial edicamento

(Cultivo) com Autorizacao
Especial

ENTREGA
(VENDA)

Instituicoes de
Pesquisa com
Autorizacao
Especial
(Pesquisa)
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Requisitos
1. Autorizacao Especial

e Depende de inspecao e sera concedida pela Anvisa

e Aprovacao de requisitos iniciais (localizacao, ocupacao, planta arquitetonica,
protecao ambiental, seguranca geral de instalacbes e dos trabalhadores por
autoridade sanitaria local com supervisao da Anvisa)

* Plano de seguranca
* \Verificacao de antecedentes criminais
 \Verificacao do local onde esta situada a empresa (consulta policia)

 Sistema de identificacao de falhas e desvios, medidas corretivas e preventivas



PROPOSTAS DE CONSULTAS PUBLICAS

CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS
Requisitos

. Seguranca e controle

Local nao identificado
Responsavel técnico (nivel superior)

Acesso por sistema de bloqueio e controle de acesso eletrbnico,
com portas de seguranca e mediante reconhecimento por
biometria
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS
Requisitos

2. Seguranca e controle

e cultivo em sistema fechado:

v’ sistema de dupla porta, com fechamento automatico por
Intertravamento

v’ paredes, aberturas, portas, dutos e repasses construidos com
material resistente

v asjanelas devem ser lacradas com vidros duplos de seguranca
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS
Requisitos

. Monitoramento

O perimetro do estabelecimento e os locais onde a planta estiver
presente devem possuir sistema de alarme de seguranca e de
videomonitoramento (24 horas/7dias), incluindo todos os pontos
de entrada do perimetro e janelas, dutos e aberturas

Geradores de energia elétrica independentes
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Autorizacao Especial de Cultivo para Pesquisa (ACP)

Depende de inspecao pela Anvisa

Necessita atender todos os requisitos de seguranca e controle
Para projetos de pesquisa especificos

Expira em 2 anos

Pode ser renovada

Necessidade de envio de relatdrios trimestrais/anuais e Balancos
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Guarda/Armazenamento

* Alvenaria, concreto ou outro material mais resistente.

* Entradas com sistema de blogqueio e controle de acesso
eletronico, mediante reconhecimento por biometria.

* Sistema de dupla porta, com fechamento automatico por
intertravamento.
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Outros requisitos

Inutilizacdao dos residuos por compostagem na propria empresa.
Embalagem com lacre de controle numerado.

Transporte (veiculos especiais/empresas especializadas).
Subcontratacao para transporte nao permitida.

Incidentes devem comunicados a autoridade imediatamente e ser
investigados em até 5 dias.
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CULTIVO PARA FINS MEDICINAIS E CIENTIFICOS

Controle e supervisao

e Cota de Cultivo (Critérios previstos no Anexo | da Minuta)
* Escrituracao

 Controle de estoque e liberacao de produto por sistema
informatizado validado
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Objetivo 2

Proposta de Consulta Publica de Resolucao que dispoe
sobre o procedimento especifico para registro e
monitoramento de medicamentos a base de Cannabis
spp., seus derivados e analogos sintéticos
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Justificativa
Registro de Medicamentos

“Art. 12 Nenhum dos produtos de
que trata esta Lei, inclusive os
importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou
entreque ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.”.

Lei n® 6360/1976

..."0 produto, através de comprovacdo cientifica
e de andlise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propoe, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e
inocuidade necessarias;”.



Producao e comercializacao de
medicamentos no mercado brasileiro

Manifestacao de interesse
através de protocolo de dossié
pelo interessado, junto a
Anvisa

\/

Analise das informac0es protocoladas

N/

Concessao de reqgistro
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Da Avaliacao de Qualidade, Seguranca e Eficacia
para fins de registro e disponibilizacao de medicamentos

v" documentacao administrativa;

v' documentacdo técnica: comprovacao
de qualidade e de seguranca e
eficacia do medicamento objeto do
registro;

v' certificacdo de  cumprimento  dos
principios de BPF no local no qual o
medicamento serda fabricado
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Justificativa

» Aperfeicoar o acesso da populacdo a medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos com a devida comprovacao de qualidade, seguranca e
eficacia;

» Monitoramento e farmacovigilancia;

» Enguadramento na regulacdo de preco;

» Canal para esclarecimento de duvidas dos consumidores;

» Adequacao de textos de bula e embalagens;

» Definicdo de modo de uso, dosagem e indicacOes terapéuticas aprovadas.
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Objetivo e Abrangeéncia

» Definir os procedimentos especificos necessarios para registro e
monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos.

» Registro e monitoramento de medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos.

» Aplicavel apenas aos medicamentos nas formas farmacéuticas de cdpsula,
comprimido, po, liquido, solucao ou suspensao e cuja via de administracao
seja oral.
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/_‘I\-\:_/ Registro
Condicoes Gerais

As peticoes de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos devem estar acrescidas da seguinte
documentacao:

- descricao da doenca para a qual o medicamento sera indicado;

- relevancia do medicamento para tratamento da doenca; e

- comprovacao de uso seguro por meio de literatura técnico-cientifica.
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Registro
Condicoes Gerais

Aplicavel apenas a medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos cuja indicacao terapéutica seja

restrita a pacientes com doencas debilitantes graves e/ou que
ameacem a vida e sem alternativa terapéutica.
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Do Registro

A solicitacao de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados
e analogos sintéticos deve ser realizada conforme legislacao vigente para a
categoria regulatoria.

» No caso de medicamentos ja registrados em outros paises, deve ser
apresentado relatorio técnico de avaliacao do medicamento emitido pelas
respectivas autoridades reguladoras, quando disponivel.

» A submissdo da solicitacdo de registro pode ser aceita com apresentacao de
protocolo de solicitacao de inspecao para fins de emissao do certificado de boas
praticas de fabricacao.
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Do Registro

» Na submissao da solicitacao de registro, pode ser aceito estudo de
estabilidade de longa duracao em andamento, conduzido de acordo com as
condicoes de temperatura e umidade exigidas pelas legislacdoes especificas,
com os resultados que estejam disponiveis até a data do protocolo.

» A solicitacdo de registro pode ser instruida de acordo com o formato
Common  Technical Document (CTD), previsto no guia M4
do International Conference on Harmonization (ICH).
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Serao considerados documentos comprobatorios de seguranca e eficacia
para fins de registro de medicamento a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos abrangidos por esta Resolucao:

| - relatério de seguranca e eficacia nao-clinica e clinica; e

Il - racional clinico do desenvolvimento do medicamento.
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Do Registro

» Podem ser aceitos relatérios de seguranca e eficicia com a apresentag¢ao de estudos
fase Il concluidos e estudos fase Il em andamento, ou sem a apresenta¢ao de
estudos clinicos fase lll, quando a realizacao destes estudos nao for tecnicamente
vidvel, e desde que seja demonstrada a eficacia terapéutica e/ou nao exista outra
terapia ou droga alternativa comparavel para aquele estagio da doenca.

» Nas circunstancias em que o medicamento a base de Cannabis spp., seus derivados e
analogos sintéticos depender parcial ou totalmente de dados de literatura
publicados para apoiar a segurancga e eficacia clinicas, a empresa devera apresentar
evidéncia de experiéncia no mercado com o mesmo insumo ativo, nas mesmas
condicoes de uso.
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» A Anvisa poderd admitir a apresentacao de complementacao de dados e
provas adicionais posteriormente a concessao do registro, por meio de
assinatura de Termo de Compromisso entre a Anvisa e a empresa
solicitante do registro.

» O registro inicial do medicamento a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos tera validade de 3 (trés) anos.
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Da Renovacao do Registro

» Na primeira renovacao de registro, serao exigidos os seguintes documentos:

- estudo clinico fase Ill ou estudo substitutivo conforme previamente estabelecido em
Termo de Compromisso, quando aplicavel; e

- relatdrio beneficio/risco do medicamento.

» As renovacoes posteriores seguirao os prazos previstos pela legislacao vigente.
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Do monitoramento

Segue o disposto na Resolucao que dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os
detentores de registro de medicamentos de uso humano, ou suas atualizacOes, e na
Instrucao Normativa que aprova os Guias de Farmacovigilancia.

A apresentacao de plano de minimizacao de riscos é obrigatoria no ato de submissao do
registro.

No caso de medicamentos comercializados em outros paises, deve ser apresentado o
relatdrio de farmacovigilancia atualizado no ato de submissao do registro.

Os medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos
registrados deverao estar incluidos no Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
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Das Disposicoes Finais e Transitorias

»As empresas que submeterem solicitacdo de registro de medicamentos a base de Cannabis
spp., seus derivados e analogos sintéticos, conforme os critérios desta Resolucao, terao
um prazo de até 30 (trinta) dias para submeter o dossié de definicao de preco maximo, contados
a partir do primeiro dia util apos a publicacao do registro do medicamento, de acordo com a
legislacao especifica vigente.

»0s medicamentos registrados por meio dos critérios desta Resolucdo terdo prazo de até 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados, contados a partir da data de
publicacao do registro, sob pena de cancelamento imediato.
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AN Perspectivas
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* Prazo para consultas publicas: 60 dias.

* Consultas dirigidas e audiéncia publica.

 Elaboracao de guias, manuais, orientacdes de servico e
treinamentos para detalhamento de requisitos.

* Plano de acao para estruturacao das atividades e fluxos internos e
entre os orgaos competentes.



Obrigada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa

SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000

WWWw.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
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FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas pablicas
sobre temas regulatorios. As contribuigdes sdo feitas
por meia do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http://portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiencias publicas

Com o proposito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias plblicas sdo abertas

e a participagao dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagdo & feita
por meio do Diario Oficial da Unido (D.0O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam a coleta de dados,
informacgdes e opinides sobre temas regulatorios e
sdo publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

DE0C0"0E0

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6® das 8 h as 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de Indistria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia {DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http/fouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com_br

Youtube: https//iwww youtube com
{user/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disgue Sa(de: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br



