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, Orgio de Monitoramento: JIFE (INCB)/ONU - Junta
Sistemas de controle Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes - JIFE
internacional de substancias (International Narcotics Control Board — INCB)
Mandatério para todos os paises signatarios Fundamento Legal: Convencoes Internacionais

1961 — CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES
LISTA AMARELA
(DECRETO N° 54.216/1964)
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Atribuicoes da Anvisa
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Atribuicoes da Anvisa

Art. 14 S3o competéncias especificas dos 6rgaos e entidades que compdem o SISNAD:

| - do Ministério da Saude (As competéncias especificas dos Ministérios e 6rgaos de que trata este artigo se estendem, quando for o

caso, aos 6rgaos e entidades que lhes sejam vinculados):

a) publicar listas atualizadas periodicamente das substancias ou produtos capazes de causar dependéncia;

b) baixar instru¢oes de carater geral ou especifico sobre limitagdo, Fiscalizacdo e controle da producdo, do comércio e do uso
das drogas;

c) autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para
fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizacdo, ressalvadas as hipéteses de autorizacao legal
ou regulamentar;

d) assegurar a emissdo da indispensavel licenca prévia, pela autoridade sanitaria competente, para produzir, extrair, fabricar,
transformar, preparar, possuir, manter em depdsito, importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, oferecer,
vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada a sua preparacdo, observadas
as demais exigéncias legais;
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UNODC

United Nations Office on Drugs and Crime

The International Drug
Control Conventions

Single Convention on Narcotic Drugs of 1961
as amended by the 1972 Protocol

Convention on Psychotropic Substances of 1971

United Nations Convention against lllicit Traffic in
Narcotic Drugs and Psychotropic Substances of 1988

with final acts and resolutions

@)

UNITED NATIONS

Cannabis - Usos permitidos pelas
Convenc¢oes internacionais

Convencdo de 1961 / Decreto n.° 54216/64 — controle da Cannabis: o
pais signatdario devera proibir a producdo, manufatura, exportacdo,

importacdo, posse ou uso das substancias listadas, com excecao do uso
para fins médicos e cientificos, sob controle e supervisdo direta do
pais membro; e

Convencdo de 1971 / Decreto 79388/77—- controle do THC: o pais
signatario proiba todo tipo de uso destas substancias, exceto para fins

cientificos e propdsitos médicos muito limitados, por meio de
estabelecimentos médicos e pessoas autorizadas pelas autoridades

governamentais.
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UNODC

United Nations Office on Drugs and Crime

Canhamo

The International Drug
Control Conventions

Single Convention on Narcotic Drugs of 1961 Convengdo de 1961 —-/tem 2 dO Art. 28

as amended by the 1972 Protocol

Convention on Psychotropic Substances of 1971 O ContrOle néo abrange Sementes e FIbFaS
nited Nations Conv inst Wlicit Traffic | 1 3
NorcotcDrugs and Peychtropc Subsances of 196 Extratos e tinturas sao controlados

with final acts and resolutions

Extratos nao estao abrangidos pela isencao (Recomendacao 5.5 do

ECDD)
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Portaria 344/98

Cannabis sativa L.: lista E THC: lista F2 CBD: lista C1
- Lista de plantas - Lista das substancias - Lista das outras
proscritas de uso proscrito substancias sujeitas a
Inclui todos os seus (psicotrépicas) controle especial
derivados
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Portaria 344/98

« LISTA A3 - DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS:

« 7) estdo sujeitos aos controles desta Lista os insumos
farmacéuticos, nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco e a
granel, a base de derivados de Cannabis sativa, destinados a
fabricacdo dos Produtos de Cannabis regularizados nos termos da
RDCn°327/19.

« 8) estdo sujeitos aos controles desta Lista os Produtos de
Cannabis regularizados nos termos da RDC n° 327/19 que
contenham tetrahidrocanabinol (THC) acima de 0,2%.

« LISTA B1 - DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

« 13) estdo sujeitos aos controles desta Lista os Produtos de
Cannabis regularizados nos termos da RDC n° 327/19, que
contenham até 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).
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Portaria 344/98

 LISTA E: DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR
SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

« 10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os
Produtos de Cannabis regularizados nos termos da RDC n°
327/19, os quais estdo sujeitos aos controles estabelecidos pelos
adendos 8 da Lista "A3" e 8 da Lista "B1", bem como os insumos
farmacéuticos, nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco e a
granel, a base de derivados de Cannabis sativa, a serem utilizados
em sua fabricacdo, os quais estdo sujeitos aos controles
estabelecidos pelo adendo 7 da Lista "A3".

« LISTA C1: LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL

« 13) os controles desta Lista se aplicam a substdncia
CANABIDIOL somente quando obtida sinteticamente e desde que
ndo estejam presentes outros componentes sujeitos a controle
especial, ainda que na forma de impurezas.
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Possibilidades regulatorias
Uso humano

Autorizacao sanitaria de
produtos de Cannabis
(RDC 327/2019)

Importacao excepcional de
Produtos derivados de
Cannabis por pessoa fisica
(RDC 660/2020)

Registro como
— medicamento

(RDC 24/2011 ou RDC
26/2014)

Pesquisas, trabalhos
meédicos e cientificos

RDC 659/2022
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Portaria 344/98

Autorizacao

Especial (AE)

Licenca concedida pela ANVISA a empresas,
instituicoes e 6rgaos, para o exercicio de
atividades de extracao, producao,
transformacao, fabricacao, fracionamento,
manipulacdao, embalagem, reembalagem,
importacao e exportacao das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial
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Produtos - Lei 6360/76

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

Nao ha disposicao especifica sobre
Cannabis



Produtos de Cannabis
— RDC 327/19

Forma de liberacao de produtos de qualidade em curto prazo
a populacao brasileira;

Estratégia ja implantada em diversos paises, como Portugal,
Alemanha, Israel e Canad3;

Seguem todas as exigéncias de medicamentos, a exce¢ao dos
dados completos de seguranca e eficacia;

Destinados a casos em que estiverem esgotadas outras
opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro;

Responsabilidade sobre seguranca e eficacia é do prescritor
e fabricante; e

Paciente ou responsavel: Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).
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RDC 660/2022 - importacao
por pessoas Fisicas

Importacao, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricao de
profissionais médicos e cirurgioes dentistas para tratamento de salde, de
Produto derivado de Cannabis.
Produtos nao reqgularizados no pais conforme lei 6360/76.

« Sem qualidade verificada.
Acao Civil Publica n® 0090670-16.2014.4.01.3400, motivou RDC n. 66/2016.

Apenas no Brasil
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RDC 660/2022 - importacao
por pessoas Fisicas

« Qualquer estoque de produtos, publicidade ou venda é irreqgular
« Aplica-se a qualquer produto sujeito a vigilancia sanitaria



RDC 660/2022 - importacao
por pessoas Fisicas

" 2015 M 2016 @ 2017 @ 2018 @ 2019 W 2020 2021 W 2022
B 2023

120.000

90.000

60.000
30.000
Autorizaq:ée!o 0
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Situacao atual

« 1 medicamento especifico registrado (2017):

—CBD + THC (25 mg/mL + 27 mg/mL);

— Tratamento sintomatico da espasticidade moderada a grave relacionada a EM em pacientes adultos nao
responsivos a outros medicamentos antiespasticos e que demonstraram melhoria clinicamente
significativa dos sintomas durante periodo inicial de tratamento; e

—Venda sob prescricao médica; Notificacao de receita “A” + TCLE.

« 32 produtos de Cannabis autorizados via RDC 327/19
— 2023 - Revisao da RDC 327/19
« Produtos importados por pessoa fisica: RDC 660/2022.

« Sem regulamentacao para o cultivo
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