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DIAD DAPLANTA

Anvisa delibera hoje regras para
importacao e cultivo de cannabis

Q

“O cultivo

é um debate
estratégico
para o Brasil
reduzir a
dependéncia
externa,
fortalecer a
competiti-
vidade”

Carolina
Sellani,
coordenadora
da Abiquifi

“A planta
contém mais
de cem
canabinoides,
dos quais pelo
menos 15 tém
relevincia
terapéutica”

Gabriela
Frizzo, gestora
da Woté

BERNARDO YONSEHIGUE
bernardo.yoneshigue@oglobo.com.br

Agéncia Nacional de Vigi-

lancia Sanitaria (Anvisa)
retomahojeadiscussdosobre
anorma que regulamenta os
produtos de cannabis medi-
cinal no Brasil e as novas re-
gras para o cultivo. Entre os
pontos de divergéncia no de-
bate da Diretoria Colegiada,
estdo a possibilidade de ma-
nipula¢ao dos medicamen-
tos, atualmente vetada, e um
possivel impacto na restri¢ado
daimportagao individual.

Segundo o Anuario da Can-
nabis Medicinal no Brasil de
2025, da consultoria Kaya
Mind, mais de 873 mil pesso-
asutilizam produtosabase da
planta Cannabis sativa, na-
mero que mais que dobrou
nosultimos doisanos. O aces-
so teve inicio em 2015 quan-
do, em resposta a demandas
judiciais, a Anvisa passou a
permitir aimportacao indivi-
dual dos medicamentos.

Para isso, o paciente preci-
sadeumareceitamédica, dar
entrada com um pedido de
autoriza¢do na Anvisa e, de-
pois, fazer o pedido com uma
empresa que traz o produto
defora. Essamodalidade ain-
da é a principal via de acesso
no pais, usada por 41% dos
pacientes. Somente no ano
passado, 194,7 mil autoriza-
¢oes foram concedidas.

Em 2019, porém, diante da
dependéncia da importacao,
a Anvisa criou a categoria de
“produtosde cannabis” e pas-
sou a permitir a autorizagao,
fabricagao e venda dos itens
nas farmdcias. Hoje, 34% dos

usuarios ja adquirem itens
por essa via, enquanto os de-
mais dependem de associa-
¢oes de pacientes que conse-
guem produzir os éleos por
meio de decisGes judiciais.

Agora,aAnvisadebateare-
visdo dessa norma que regu-
lamentou avenda dos produ-
tos no pais. A deliberagao so-
bre o tema comegou no ano
passado, mas foi suspensa na
ultima reunido da diretoria
de 2025, quando o diretor
Thiago Campos pediu vista.

Um dos pontos de divergén-
ciatrazidos pelorelator dame-
dida, diretor Romison Mota,
foiapossibilidade de que ano-
vanorma englobe uma restri-
¢do na modalidade de impor-
tacdo individual s6 para itens
que ndo tém uma mesma for-
mulagdo a venda no Brasil. Is-
soporqueaimportagaoindivi-
dual foi uma possibilidade cri-
ada pela falta de produtos no
Brasil, masessesitensnaotém
avaliagdo de qualidade e segu-
ranga pela agéncia.

— O cendrio agora ¢ com-
pletamente diferente de uma
década atrés. E fundamental
fortalecer o caminho regula-
do. Nesse sentido, considero
relevante retomar e aprofun-
daradiscussao sobre arevisdo
danorma que trata da impor-
tacdo individual de produtos
de cannabisnaoregularizados
no pais —diz Carolina Sellani,
coordenadorade Assuntos Es-
tratégicos e do Grupo de Tra-
balho de Insumos de Canna-
bis da Associagao Brasileirada
Industria de Insumos Farma-
céuticos (Abiquif).

No entanto, por enquan-
to, apenas 49 produtos de

cannabis sdo autorizados
pela Anvisa, enquanto mais
de 600 tém permissao para
importagdo. Além disso, o
preco médio do éleo impor-
tado é de R$ 550, segundo o
anudrio da Kaya Mind, mais
de 100 reais mais barato que
ovendido nas farmécias.

MENOS DIVERSIDADE

Para criticos da proposta, a
restricao das importagoes
individuais pode limitar o
acesso a alternativas diver-
sificadas do tratamento e,
muitas vezes, mais em con-
ta. Asugestdodorelator éde
que uma possivel mudancga
nesse sentido apenas come-
ce avaler ap6s 12 meses da
nova resolucdo, para evitar
impactos imediatos.

—Seaideiade “similar” for
reduzida a “mesma quanti-
dade de canabidiol”, existe
risco real de restringir acesso
de pacientes que se benefici-
am de apresentagdes espe-
cificas ou de perfis que nao
estdo contemplados na ofer-
ta nacional. Se esse debate
avangar, a solucdo equilibra-
da é umaregra que privilegie
o produto nacional quando
houver equivaléncia clinica
demonstravel, mas preserve
excecdes médicas bem fun-
damentadas —defende Wel-
lington Briques, ex-presi-
dente da Sociedade Brasilei-
ra de Medicina Farmacéuti-
ca (SBMF) e fundador da
Cannabis Academy.

Para Fabio Costa, farma-
céuticoediretor cientificoe
tecnolégico da Associagao
Brasileira das Indtstrias de
Cannabis (Abicann), a dis-

cussdo é esperada devido as
exigéncias mais rigidas im-
postas aos produtos vendi-
dos no pais e a falta de pla-
nos de importadoras de en-
trarem no mercado brasilei-
ro. Maseledizqueatendén-
ciaéqueos pacientesjudici-
alizem para manter o aces-
so, se houver mudangas.

Gabriela Frizzo, gestora
da Woté, empresa de canna-
bis medicinal, acredita que
amaior parte dos pacientes
deve continuar recorrendo
aimportacdo também devi-
do a maior diversidade de
produtos no exterior:

— Existe uma ampla possi-
bilidade na forma de formu-
lar produtos especificos para
cada condicdo clinica. A
planta contém mais de cem
canabinoides, dos quais pelo
menos 15 ja tém relevancia
terapéutica conhecida.

Outra mudancga que sera
analisada pela Anvisa, até en-
tdovetadanopais, éafabrica-
¢ao de cannabis medicinal
em farmdcias de manipula-
¢ao. O tema também ndo é
consenso, nem mesmo den-
tro da Anvisa. O relator suge-
riu manter a pratica proibi-
da. Mas a tltima minuta su-
gere a liberagdo exclusiva-
mente do canabidiol (CBD).

Hoje, os produtos vendi-
dos no pais podem ter CBD
ou tetrahidrocanabinol
(THC) com teor acima de
0,2% em casos de pacientes
sem outras alternativas te-
rapéuticas e em situagoes
clinicas irreversiveis ou ter-
minais —indicagao que po-
de ser ampliada para paci-
entes “portadores de doen-

cas debilitantes graves” na
novaresolucao.

—A manipulagdo é, histori-
camente, uma ferramenta es-
sencial para a personalizagao
de tratamentos. Impedir essa
prética reduz a capacidade de
atender as diversas demandas
clinicas —afirma Priscila Ga-
va Mazzola, professora da Fa-
culdade de Ciéncias Farma-
céuticas da Unicamp.

CULTIVONACIONAL

Em paralelo, a Anvisa tam-
bém vai discutir uma pro-
posta de regulamentagao do
cultivo de Cannabis sativa no
Brasil por empresas para
fins medicinais. O plantio
era proibido para qualquer
finalidade no pais. Porém,
em novembro de 2024, o Su-
perior Tribunal de Justica
(STJ) autorizou o cultivo da
planta com baixo teor de
THC por pessoas juridicas
exclusivamente para fins
medicinais e farmacéuticos.

— Esse é um debate alta-
mente estratégicoparaoBra-
sil reduzir a dependéncia ex-
terna, fortalecer a competiti-
vidade nacional — afirma
Sellani, da Abiquifi.

Na decisdo, o STJ enten-
deuqueavariagdodacanna-
bis com baixo teor de THC
retira a possibilidade de
efeitos psicoativose, comis-
so, adifere da planta usada
para a produgao de drogas.
O Tribunal determinou que
a Anvisaregulamente o te-
ma dentro de um prazo que
terminano dia 31 de margo.

Apropostado 6rgdo foi di-
vidida em trés resolugdes.
Uma prevé a emissao de au-
torizagbes especiais para
empresas, como farmacéu-
ticas, cultivarem a planta
com finalidades medicinais
mediante rigida inspecgdo
sanitaria. J4 uma segunda
norma prevé a autorizagao
parainstitui¢desdeensinoe
pesquisa. Por fim, a Anvisa
propde ainda uma terceira
resolugdo para criar um ins-
trumento destinado as asso-
ciagbes de pacientes que ho-
je cultivam a cannabis com
fins medicinais gragas a de-
cisdes judiciais.
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Dois modelos.
Produtos de
cannabis
medicinal hoje
estdo divididos
entre opgdes
importadas e
oferecidas

nas farmacias



