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A utilizagao de produtos a base de canabinoides, como o canabidiol
(CBD) e o tetrahidrocanabinol (THC), compostos extraidos da planta
Cannabis sativa, tem se difundido mundialmente no campo da medicina
devido ao seu potencial terapéutico em doengas como epilepsias refra-
tarias, dores cronicas e transtornos neurolégicos.! Apesar do crescente
nimero de evidéncias cientificas sobre a eficicia e a seguranca desses
produtos, a qualidade e extensdo desses estudos variam no Brasil, o que
resulta em escassez de dados nacionais sobre sua seguranca em condi-
¢oes reais de uso.

A retirada do CBD da lista de substancias psicotropicas proibidas e
sua inclusao na lista de medicamentos sujeitos a controle especial repre-
sentou um marco regulatério importante.>* A RDC n° 17/2015 autori-
zou, ainda que de forma restrita, a importagao excepcional de produtos
a base de canabidiol.* Posteriormente, a RDC n°® 327/2019 estabeleceu
critérios para fabricacao, importagao, comercializacao, prescricio e fis-
calizacdo desses produtos no Brasil.> Os produtos contendo derivados
de Cannabis podem ser registrados em duas categorias regulatérias dis-
tintas: como medicamento, seguindo as normas de comprovacao de efi-
cacia e seguranca, ou como produto de Cannabis, que tém um processo
regulatério menos rigoroso, com a nao exigéncia de estudos clinicos.®
Embora essas normativas representem avangos, sao insuficientes para
consolidar uma politica robusta de uso seguro, efetivo e acessivel da
Cannabis medicinal.

A classificacao como produto de Cannabis, conforme definido atual-
mente pela legislacdo brasileira, limita a aplicacdo dos mecanismos re-
gulatérios classicos do sistema sanitario, tais como a obrigatoriedade
de registro como medicamento, a comprovacio de eficcia e seguran-
ca, a rastreabilidade, o controle de qualidade e a farmacovigilancia.’
E importante destacar que esse processo regulatério é transitério e
tem como objetivo garantir o acesso enquanto as empresas realizam os
estudos para o registro como medicamento. Contudo, enquanto esses
produtos nao atendem aos critérios rigorosos para serem classificados
como medicamentos, a estruturacao de um sistema eficaz de farmaco-
vigiladncia permanece comprometida, o que pode impactar a seguranca
dos pacientes.
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Diante disso, surgem ddvidas legitimas quanto a
seguranca dos produtos atualmente disponiveis no
mercado. Um dos primeiros pontos de atengdo é a
origem dos produtos. Os diferentes fluxos de acesso
aos produtos a base de Cannabis no Brasil, incluindo
medicamentos registrados, produtos regulados pela
RDC n° 327/2019, importacdo excepcional, produ-
coOes artesanais por associagdes € obtencdo por via
judicial, possuem niveis variados de exigéncia sani-
taria, impactando diretamente a qualidade, rastrea-
bilidade e seguranca dos produtos.’ Neste contexto,
a rastreabilidade deve ser compreendida como um
processo que se inicia na producao/importagio e se
estende até a dispensacdo ao paciente, sendo funda-
mental para garantir a seguranca sanitaria, apoiando
o controle no 4mbito da assisténcia farmacéutica.

De acordo com a regulamentagdo sanitdria bra-
sileira, os produtos terapéuticos a base de Cannabis
podem ser classificados em trés categorias distin-
tas, cada uma com implicacoes diretas para quali-
dade, efetividade, seguranca e farmacovigilancia.
Os medicamentos seguem as exigéncias da RDC n°
200/2017, incluindo a comprovagao cientifica de efi-
cacia e seguranga, registro sanitirio, padronizagio
da formulacéo e obrigatoriedade de farmacovigilan-
cia.? Os produtos a base de Cannabis, conforme RDC
n® 327/2019, sao autorizados provisoriamente para
fabricacdo e comercializacio, sem necessidade de
estudos clinicos prévios, embora devam apresentar
dados minimos de qualidade e seguranca e realizar
monitoramento de eventos adversos.” As prepara-
coOes artesanais ou associativas, produzidas por in-
dividuos ou organizacoes nao comerciais, ndo pos-
suem registro sanitdrio nem controle de qualidade
padronizado, o que acarreta riscos a seguranca dos
pacientes e dificulta agdes de vigilancia sanitéria.’

A distingao entre essas categorias é fundamen-
tal para a formulacdo de politicas publicas baseadas
em evidéncias e para o fortalecimento da farmaco-
vigilidncia no pais. Existem produtos registrados na
Anvisa que estao sujeitos a todas as normas relativas
a produgao de fitoterapicos, incluindo exigéncias de
farmacovigilancia.” Por outro lado, produtos impor-
tados com autorizacdo excepcional da Anvisa nio
passam por todas as etapas de avaliagdo de qualida-
de, seguranca e eficicia exigidas para medicamen-
tos registrados, e nao se enquadram na categoria de

“produtos para Cannabis”.!* Qutro ponto critico sdo
as formulacoes produzidas por individuos ou asso-
ciacoes de pacientes, que utilizam diferentes varie-
dades da planta e métodos de extracdo sem padroni-
zagdo, 0 que gera incertezas quanto a padronizagio
e controle de qualidade da concentragdo dos prin-
cipios ativos, estabilidade das formulagoes e risco
de contaminacdo. Soma-se a isso a falta de controle
sobre a via de administracao, dosagem e frequéncia
de uso, comprometendo ainda mais a seguranca e
efetividade dos tratamentos, especialmente na au-
séncia de prescricio racional e controle adequado da
dispensagao.!!

A solugio para esses desafios requer um esforgo
conjunto entre autoridades reguladoras, profissio-
nais de satde, universidades e industria, comegan-
do pela realizagao de estudos clinicos que permitam
classificar certos produtos a base de Cannabis como
medicamentos. Medicamento é toda substincia ou
preparacdo com finalidade terapéutica, diagnoésti-
ca ou profilatica, cuja producdo e comercializacao
devem obedecer a critérios rigorosos de qualidade,
seguranca e eficicia.!? Esse reenquadramento permi-
tiria que esses produtos fossem submetidos as exi-
géncias regulatdrias aplicaveis, desencadeando me-
canismos de controle como registro sanitario, boas
praticas de fabricacao, farmacovigilancia e prescri-
¢ao racional com base em informacao padronizada
e validada.

Um terceiro problema refere-se a auséncia de po-
liticas publicas que garantam o acesso equitativo e
seguro a esses produtos.'? Os altos custos envolvidos
no processo de importagao restringem significativa-
mente o acesso. Considerando que os produtos a base
de Cannabis podem apresentar diferentes concentra-
¢oes de CBD, o prego pode chegar a R$2.600,00; evi-
denciando a iniquidade do acesso pela populagao.!*!
Ha ainda pacientes que recorrem a meios ilicitos
de aquisicdo, sem qualquer controle de qualidade
ou garantia de segurancga, o que amplia riscos clini-
cos e sanitarios. Em 2020, a Comissdao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satide (CONITEC) indeferiu a incorporacio de me-
dicamentos 2 base de Cannabis no Sistema Unico de
Saiade (SUS), devido a insuficiéncia de evidéncias
cientificas robustas e confidveis que comprovassem
sua eficdcia e segurancga.'®!’
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Como consequéncia, ndo ha Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) voltados ao uso
terapéutico de produtos derivados de Cannabis no
SUS, ja que esses protocolos sao elaborados exclusi-
vamente para medicamentos e produtos padroniza-
dos nacionalmente. Essa lacuna normativa dificulta
a padronizagio da conduta clinica, 0 monitoramento
sistematico dos tratamentos e a capacitacao das equi-
pes multiprofissionais, em especial dos farmacéuti-
cos. Nesse contexto, a multiplicagdo de iniciativas
municipais e decisoes judiciais pontuais contribui
para a fragmentacdo da atencdo e inseguranca no
uso. A implementacdo de PCDTs é essencial para
orientar o profissional farmacéutico e as equipes
multiprofissionais na prescricao racional, contribuir
para a efetividade e seguranca dos tratamentos, €
promover a integracao do cuidado.

Esses desafios envolvem barreiras técnicas, eco-
nomicas e politicas, que vao desde a escassez de
evidéncias clinicas robustas até a resisténcia insti-
tucional e limitacoes na formacao dos profissionais
envolvidos. Sao ainda escassos os dados sobre a pre-
paracao das farmacias para a dispensagio e o acom-
panhamento clinico de produtos a base de Cannabis,
sendo incerta a existéncia de protocolos internos sis-
tematizados. Soma-se a isso a auséncia de protocolos
clinicos de prescricao racional, dispensagiao adequa-
da e mecanismos sistematicos de farmacovigilancia,
0 que constitui um risco significativo a seguranga
dos pacientes, especialmente diante da falta de es-
tudos clinicos que embasam o registro como medi-
camento.

A judicializagdo, cada vez mais comum como
via de acesso, tem possibilitado a obtencdo desses
produtos sem garantia de rastreabilidade, padroni-
zacdo de formulagdo ou monitoramento clinico.!®
Esse cendrio evidencia fragilidades estruturais nos
mecanismos de regulacao e vigilancia sanitéria, que
ainda nao asseguram, mesmo nos casos judicializa-
dos, o controle necessario sobre a qualidade, a segu-
ranca e o uso racional desses produtos. Além disso, a
aquisicdo individualizada por decisdo judicial com-
promete o planejamento e a programacao da assis-
téncia farmacéutica, contribuindo para o desabaste-
cimento, desorganizagio da oferta de medicamentos
padronizados e aumento dos custos publicos, uma
vez que as compras judiciais nao seguem critérios de

economicidade ou protocolos clinicos consolidados.
Frequentemente, os medicamentos obtidos por vias
judiciais nao sdo inseridos nos sistemas de farmaco-
vigilancia, o que dificulta a deteg¢do precoce de rea-
coes adversas, interacoes medicamentosas e outras
complicagdes clinicas.!*?

A estruturagio de sistemas de farmacovigilincia
robustos para medicamentos a base de Cannabis é,
portanto, essencial. Apesar de existirem evidéncias
que sustentam o perfil de efetividade do uso de CBD
em epilepsias, por exemplo, sabe-se que o risco de
eventos adversos pode aumentar em pacientes com
comorbidades, histérico familiar complexo ou em
uso concomitante de outros fairmacos.?*>2* No Bra-
sil, os dados provenientes do sistema de farmacovi-
gilancia Vigimed podem ser consultados por meio
do Portal de Dados Abertos. No entanto, tais in-
formacoes frequentemente apresentam lacunas ou
inconsisténcias, dificultando anélises precisas so-
bre o uso de medicamentos a base de Cannabis.* O
desenvolvimento de sistemas de farmacovigilincia
especificos possibilitard o acompanhamento conti-
nuo dos casos, a producao de dados epidemiolégicos
relevantes € o aprimoramento das praticas clinicas
e regulatdrias. Isso inclui a atualizagdo de bulas, o
desenvolvimento de novos produtos, a realizacao de
novos ensaios clinicos e, quando necessario, a retira-
da de medicamentos do mercado. 2%

Nesse sentido, compreender o perfil de seguranca
do CBD em diferentes contextos clinicos é funda-
mental para orientar essas estratégias de farmaco-
vigildncia e garantir o uso seguro. Estudos indicam
que o uso isolado de CBD é geralmente bem tolera-
do, apresentando reacoes adversas leves a moderadas
em populagdes especificas.”’?® No entanto, a coad-
ministragdo com outros medicamentos pode alterar
a farmacocinética e o perfil terapéutico, exigindo
cuidado e monitoramento.” Diante disso, politicas
publicas eficazes devem contemplar nao apenas o
acesso racional, mas também a estruturacio de redes
assistenciais com prescri¢do racional e dispensagio
adequada, além de sistemas integrados de farmaco-
vigilincia e informagio em sadde. Nesse contexto,
destaca-se a importancia da integragio da assisténcia
farmacéutica a rede de atencdo em sadde, com atua-
¢ao qualificada do farmacéutico clinico no acompa-
nhamento terapéutico, na execug¢io da farmacovigi-
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lancia e na promocao do uso racional, por meio da
orientagdo e educacdo dos usudrios. As farmacias
publicas e privadas desempenham papel estratégico
na orientacdo dos usudrios e na dispensagio segura
destes produtos, podendo também atuar como espa-
cos de educagao em saide e acompanhamento far-
macoterapéutico.

A consolidagio do uso terapéutico de produtos a
base de Cannabis no Brasil exige mais que avancos
regulatérios pontuais. E necesséria a construgao de
um plano nacional que abranja o ciclo de acesso a
Cannabis medicinal, que integre cultivo, pesquisa e
desenvolvimento, producao, logistica, selecdo, dis-
pensacao e uso racional. A regulamentacdo deve ser
pensada de forma articulada com a rede de atencéo a
saude, considerando os principios do SUS e o direito
constitucional a satide.*® A auséncia desses produtos
na oferta publica restringe o tratamento a parcelas
da populagdo com maior poder aquisitivo ou expoe
pacientes ao mercado paralelo, onde predominam
riscos relacionados a baixa qualidade, a falta de pa-
dronizacao e a inseguranga do uso, aprofundando as
iniquidades em satdde.

Diante da complexidade do tema, torna-se essen-
cial observar experiéncias internacionais e fomentar
a cooperagio regulatdria com outros paises, especial-
mente na América Latina e Europa. O compartilha-
mento de dados de seguranca, experiéncias regulato-
rias e boas praticas pode acelerar a construgio de um
modelo nacional mais eficiente, justo e seguro.

Considera-se, portanto, que a classificagdo dos
produtos a base de Cannabis como medicamentos
nio é uma questao meramente semantica ou admi-
nistrativa, mas uma estratégia fundamental para
garantir o uso seguro, efetivo e equitativo desses
tratamentos. O reconhecimento regulatério desses
produtos como medicamentos abre caminho para o
fortalecimento da farmacovigilancia, o incentivo a
pesquisa clinica e o desenvolvimento de politicas pd-
blicas mais inclusivas. Apesar de a RDC n° 327/2019
prever a observincia de normas para medicamentos
especificos, sua natureza transitéria e a auséncia de
exigéncia de estudos clinicos inviabilizam o estabe-
lecimento pleno dos mecanismos de controle proé-
prios dos medicamentos, como a farmacovigilancia
estruturada e a padronizacao terapéutica. A proposta
deste artigo se distingue por defender o reenquadra-

mento definitivo como medicamento, com todas as
exigéncias regulatérias correspondentes. Defende-
mos que essa mudanca regulatéria € essencial para
proteger os pacientes, reduzir as iniquidades no
acesso e consolidar a Cannabis como uma opgao te-
rapéutica legitima, baseada em evidéncias e inserida
de forma segura no sistema de satde.
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