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CAPITULO X

MEDICINAL DA CANNABIS NO BRAGSIL:
REGULAMENTACAO JURIDICA E A ATUACAO DO
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MEDICINAL USE OF CANNARBIS IN BRAZIL: LEGAL REGULATION
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RESUMO

Com o escopo de abordar o tema no tocante aos
avancos da legislacdo brasileira em relagdo ao uso
medicinal da Cannabis e a forma legal de atuagdo do
profissional farmacéutico nesse contexto, o presente
artigo apresenta como objeto de estudo a
demonstracdo histérico e legislativa e a quebra
paulatina de barreiras que impediam o uso medicinal
da Cannabis, assim como o farmacéutico foi se
adequando profissionalmente diante das pesquisas e
descobertas ao longo dos anos até os dias atuais.
Apesar de, durante muitos anos, a discussdo em tela
ter tido movimentag&es timidas no cenario brasileiro,
alguns projetos legislativos tramitaram e outros vem
sendo atualizados garantindo avangos importantes.
Estes advieram por intermédio do papel desenvolvido
pelo judiciario que os asseguraram e abriram
precedentes determinantes a importagdo do
produto. Mesmo assim, o acesso ao uso da Cannabis
medicinal pela populagdo ainda possui algumas
dificuldades. A partir do estudo sobre o tema,
percebe-se a evidéncia de que a legislagdo seja mais
aprimorada e revisada, adequando-se aos anseios dos
pacientes que necessitam de tratamentos e que o
farmacéutico se aproprie do seu papel tdo
fundamental na dispensagdo e orientagdo dos
medicamentos a base da Cannabis.

Palavras-chave: Cannabis medicinal. Legislagdo.
Farmacéutico

ABSTRACT

With the purpose of addressing the topic in terms of
advances in Brazilian legislation in relation to the
medicinal use of Cannabis and the legal form of action
of pharmaceutical professionals in this context, the
present work presents as its object of study the
historical legislative demonstration and the gradual
breakdown of barriers that prevented the medicinal
use of cannabis, just as the pharmacist has adapted
professionally in the face of research and discoveries
over the years to the present day. Although, for many
years, the discussion on screen has had timid
movements in the Brazilian scenario, some legislative
projects have been processed and others have been
updated, guaranteeing important advances. These
came through the role played by the judiciary, which
ensured them and set precedents determining the
import of the product. Even so, access to the use of
medicinal Cannabis by the population still presents
some difficulties. From the study on the topic, there
is evidence that the legislation should be further
improved and revised, adapting to the desires of
patients who need treatments, and that the
pharmacist should take ownership of his fundamental
role in dispensing and guiding medications based on
Cannabis.

Keywords: Medicinal Cannabis. Laws.
Pharmaceutical.

g MEDICINAL DA CANNABIS NO BRASIL: REGULAMENTAGAO JURIDICA E A ATUAGAO DO

FARMACEUTICO EM MEDICAMENTOS A BASE DE CANNABIS




1. INTRODUCAO

Por muitos anos a humanidade vem se utilizando da Cannabis. Esta planta tem
sido evidenciada como uma importante opg¢ao medicinal devido ao seu potencial e
carater farmacoldgico.

Destarte, isto fez com que o uso medicinal da Cannabis se tornasse um dos temas
gue tem conseguido ampliar espaco nas discussdes pelo Brasil e, conforme
reconhecimento de que seus beneficios medicinais tém eficadcia no tratamento de
inumeras doencas, torna-se fundamental analisar a regulamentacao juridica brasileira,
pois ainda existe vacuo legislativo e preconceito em relagdo ao uso da planta.

A partir do instante em que se promulgou a Lei de Drogas (Lei n? 11.343/2006)
gue tinha por objetivo determinar normas aplicaveis no sentido de prevenir, promover
tratamento, favorecer a reinsercdo social de pessoas adictas, reprimir a producao,
trafico, posse e uso indevido de drogas, surgiram entdo primeiros passos para se discutir
de maneira mais aprofundada o contexto da cannabis no Brasil. Dessa forma, é
fundamental discorrer a respeito das questdes legais quanto a Cannabis em solo
brasileiro.

E indispensavel salientar que a ANVISA possibilitou a autorizacdo da Cannabis
para fins medicinais, proporcionando acesso as pessoas que a utilizam para este
propésito. Trata-se de um avanco consideravel, mas ajustes devem ser feitos para que
haja mais equidade entre as pessoas que utilizam os medicamentos derivados deste
produto.

Outro ponto importante é reafirmar o compromisso do profissional farmacéutico
no que diz respeito a responsabilidade e atuacdao em medicamentos e produtos a base
de Cannabis, pois referendou-se como o profissional qualificado para atuar nesta area
devido ao fato de operar na dispensacdao de medicamentos e produtos que estejam
relacionados a saude nas farmacias, do mesmo modo que presta assisténcia
farmacéutica ao paciente.

A evolucdo narrativa na legislacdo brasileira definiu-o também como o
profissional que se encontra capacitado e habilitado a fornecer informacdo na area
farmacéutica, bem como efetivamente atuar no manuseio que se refere ao uso de

medicamentos e produtos a base de Cannabis.



A escolha do tema, como objeto de estudo, deu-se acerca da necessidade de
adentrar com referéncia aos vacuos nas leis e regulamentos juridicos ao longo dos anos
gue estdo relacionados ao uso medicinal da Cannabis no Brasil, assim como a forma de
atuacdo farmacéutica definida nas normas legislativas.

Por conseguinte, o objetivo deste trabalho é revisitar e analisar regulamentacao
juridica brasileira relacionando-a ao uso medicinal da Cannabis no que concerne aos
beneficios medicinais da planta, a evolucdo da regulamentacdo em leis e a atuacdo do
profissional farmacéutico, considerando as atribuicdes que o compete no tocante ao

tema.

2. EVOLUCAO DA REGULAMENTACAO JURIDICA BRASILEIRA
2.1. PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

A portaria n2 344, de maio de 1998 apresenta destaques importantes, pois
regulamenta a prescricdo e uso de substancias que necessitam de receitudrio especifico,
tais como: entorpecentes, psicotrépicas, retindides e outras.

Além disso, dispde sobre a seguranca dos medicamentos e substancias sob
controle especial. Os produtos e insumos somente dever ser acessados por pessoas
autorizadas e devem ser guardados sob chave ou outro dispositivo que preste seguranca
eficiente.

Do mesmo modo, encontra-se na norma uma lista de substancias e plantas que
estao sob controle especial no Brasil. Estas podem originar substancias consideradas

entorpecentes ou psicotrdpicas. Dentre elas encontra-se a Cannabis Sativum.

2.2. LEI N°11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006

Conhecida também como Lei de Drogas, a Lein2 11.343, de 23 de agosto de 2006,
foi sancionada pelo presidente da Republica e em suas disposi¢des preliminares trata de
segmentos importantes no sentido de instituir o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas — SISNAD, para lidar com usuarios, traficantes e outros dispositivos

importantes, conforme os seguintes artigos:
Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas
- Sisnad; prescreve medidas para prevenc¢do do uso indevido, atengdo e
reinsercdo social de usudrios e dependentes de drogas; estabelece normas

para repressdo a producdo nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas e
define crimes.



Pardgrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as
substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia, assim
especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente
pelo Poder Executivo da Unido.

Art. 22 Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem como o
plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e substratos dos quais
possam ser extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipotese de
autorizagdo legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convengao
de Viena, das Nag¢des Unidas, sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971, a
respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais
ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo,
respeitadas as ressalvas supramencionadas.

O problema em derredor da utilizacdo de drogas ndo é apenas uma questdo da
seguranc¢a publica e ndo deve ser dissociado da saude publica. Assim sendo, tais
dispositivos mencionados reforgam a importancia do SISNAD em prevenir o uso das

drogas, oferecer tratamento e reinserir os dependentes na sociedade.

2.3. RESOLUCAO DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA N° 2.13
DE 2014

O Conselho Federal de Medicina publicou esta Resolugdo de n2 2.113/2014 no
sentido de orientar a respeito de possibilidades de médicos prescreverem o canabidiol
em neurologia e psiquiatria, sendo utilizado no tratamento em epilepsias durante a
infancia e adolescéncia, que assim dispode:

Art. 12 Regulamentar o uso compassivo do canabidiol como terapéutica

médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratarias as terapias convencionais;

Art. 22 Restringir a prescricdo compassiva do canabidiol as especialidades de
neurologia e suas dreas de atuagdo, neurocirurgia e psiquiatria;

Paragrafo Unico. Os médicos prescritores do uso compassivo de canabidiol
deverdo ser previamente cadastrados no CRM/CFM especialmente para este
fim (anexo |);

Art. 32 Os pacientes submetidos ao tratamento compassivo com o canabidiol
deverdo ser cadastrados no Sistema CRM/CFM para o monitoramento da
seguranca e efeitos colaterais. (anexos Il e lll);

Tais artigos supracitados demonstram importantes avancos nas areas de

neurologia e psiquiatria para tratamento de epilepsia com regulamentacdo e cadastro.



2.4. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 03, DE 26
DE JANEIRO DE 2015

A Resolucdo da Diretoria Colegiada N2 03 de 26 de janeiro de 2015, de 26 de
janeiro de 2015 proporciona a atualizagdo das listas da Portaria n2 344/98. Desta forma,
o canabidiol CBD é incluido na lista de substancias ao controle especial assim descrita

da seguinte forma:

Art. 12 Publicar a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS
n2. 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Didrio Oficial da Unido de 12
de fevereiro de 1999.

Art. 22 Estabelecer as seguintes modificagdes: |. INCLUSAO 1.1 Lista “C1”:
canabidiol (CBD) 1.2 Inclusdo do adendo 1.3 na Lista “C1” 1.3 Inclusdo do
adendo 5 na Lista “E” 1.4 Inclusdo do adendo 3 na Lista “F2”

2.5. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 17, DE 06
DE MAIO DE 2015

Em cardter excepcional, A resolucao Da Diretoria Colegiada n2 17, de 06 de maio
de 2015, ANVISA, autoriza a importacdo de produtos a base de canabidiol em associacdo
com outros por pessoa fisica. Cabe ressaltar que deve ser para o uso préprio com a
devida prescricao de médico legalmente habilitado com fins de tratamento de saude,

nestes termos:

Art. 22 Esta Resolugdo estabelece os critérios e os procedimentos para a
importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC,
constantes do Anexo | desta Resolugao, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescrigcdao de profissional legalmente habilitado para tratamento
de sadde.

§12 A importacdo de que trata o caput também pode ser realizada pelo
responsavel legal pelo paciente.

§22 A aquisicdo do produto poderd ainda ser intermediada por entidade
hospitalar, unidade governamental ligada a area da saude, operadora de
plano de saude ou entidade civil representativa de pacientes legalmente
constituida, para o atendimento exclusivo e direcionado ao paciente
previamente cadastrado na Anvisa, de acordo com esta Resolugdo.

§39 Para a aquisicdo citada no §29, o paciente deve informar no momento do
seu cadastro, o responsavel pela intermedia¢do da importacéo.

Art. 32 Fica permitida a importacdo, em carater de excepcionalidade, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdio de profissional
legalmente habilitado para tratamento de saude, de produto industrializado
tecnicamente elaborado, constante do Anexo | desta Resolugdo, que possua



em sua formulacdo o Canabidiol em associacdo com outros canabindides,
dentre eles o THC.

2.6. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°© 327, DE 9
DE DEZEMBRO DE 2019

A Resolucgdo da Diretoria Colegiada n2 327, de 9 de dezembro de 2019, promove
avango considerdvel a partir do instante em que define regras no sentido de conceder
autorizacdo sanitdria para que o Brasil possa produzir e comercializar produtos

derivados de Cannabis, como aduz os artigos em tela:

Art. 1° Esta Resolugdo define as condig¢Ges e procedimentos para a concessdo
da Autorizagdo Sanitdria para a fabricagdo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdao, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais
de uso humano, e da outras providéncias.

Art. 2° O procedimento estabelecido no disposto nesta Resolucgdo se aplica a
fabricagdo, importacdo, comercializagdo, monitoramento, fiscalizagdo
prescricdo e dispensagdo de produtos industrializados contendo como ativos
derivados vegetais ou fitofdarmacos da Cannabis sativa, aqui denominados
como produtos de Cannabis.

2.7. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 335, DE 24
DE JANEIRO DE 2020

A Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 335, de 24 de janeiro de 2020, visa a
definicdo de critérios e os procedimentos necessarios para a importacao de produtos a
base de Cannabis, para pessoa fisica, de uso préprio, prescrita por profissionais
habilitados objetivando tratamento de saude. Ressalta-se que seus critérios e
burocracias foram simplificados, de acordo com os artigos mencionados:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso

proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definicdes: | -
autorizagdo: ato exercido pela Anvisa, por meio da emissdo de documento
gue autoriza a importagao de Produto derivado de Cannabis por pessoa fisica,
para uso préprio para tratamento de saude, além do seu respectivo cadastro
na Anvisa; Il - desembarago aduaneiro: ato final do Despacho Aduaneiro;

[..]

V - Produto derivado de Cannabis: produto industrializado, destinado a
finalidade medicinal, contendo derivados da planta Cannabis spp.



[..]
Art. 32 Fica permitida a importagdo, por pessoa fisica, para uso proprio,

mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado para tratamento
de saude, de produto derivado de Cannabis.

2.8. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 570, DE 6
DE OUTUBRO DE 2021

Conforme verifica-se, A Resolu¢do da Diretoria Colegiada 2 570, de 6 de outubro
de 2021 modifica alguns artigos da RDC 335 e automatiza os processos de importacao
que sao realizados por pessoas fisicas, reduzindo processos burocraticos, conforme os

seguintes artigos:

§32 A aprovagdo do cadastro ocorrera mediante analise simplificada no caso
dos Produtos derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida pela
Geréncia de Produtos Controlados da Anvisa e publicada no site da Agéncia.

[...]

Paragrafo Unico. A automag¢do da aprovagdo cadastral, quando
implementada, serd divulgada no site da Anvisa.

§12 Caso haja alteragdo do produto ou posologia constantes da prescri¢dao
inicial durante a validade do cadastro, o interessado deverd enviar nova
prescricdo e solicitar a alteragdo necessaria no formulario eletrénico previsto
no art. 52 desta Resolugao.

2.9. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 659, DE
30 DE MARCO DE 2022

Percebe-se conjuntamente que a Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 659 de 30

de margo de 2022 promove simplificacdo de critérios de concessdao de autoriza¢ao

especial simplificada concernente a area pedagdgica institucional, assim como trata a

respeito do controle para a importacdo e a exportacdo, com qualquer finalidade, de

substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial. Consoante texto legal,

considera-se:

Art. 12 Esta Resolucdo dispse sobre o controle para a importagdo e a

exportacdo, com qualquer finalidade, de substédncias, plantas e

medicamentos sujeitos a controle especial, bem como define os critérios para

a concessdo de Autorizagao Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e
Pesquisa.



2.10. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 660, DE
30 DE MARCO DE 2022
O objetivo da Resolucdo da Diretoria Colegiada n2 660, de 30 de marc¢o de 2022
é promover a consolidacdo da RDC 335 e 570. Em conformidade com os artigos a
disposicao:
Art. 12 Esta Resolucio define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso

proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude

2.11. RESOLUCAO DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA N°
2324 DE 11 DE OUTUBRO DE 2022

A atualizacdo da resolugdo 2.113/14 publicada pelo Conselho Federal de
Medicina entrou em divergéncia com a realidade apresentada nas prescricdes, tal como
ocorreu na observacao de relatos apontados pelos pacientes que diversas condigdes
médicas ndo estavam sendo consideradas na redac¢do do texto. No decorrer dos dias,
inimeras criticas foram surgindo provenientes de pacientes e profissionais da saude.
Em face do exposto, o Conselho Federal de Medicina tomou a decisdo de suspender de
forma temporaria os efeitos da resolugdao. Desta maneira a Resolu¢ao do Conselho

Federal de Medicina n? 2324 de 11 de outubro de 2022 aduz:

Art. 12 Autorizar a prescrigdo do canabidiol (CBD) como terapéutica médica,
se indicadas para o tratamento de epilepsias na infancia e adolescéncia
refratdrias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e Lennox-
Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa.

Paragrafo Unico. Os pacientes submetidos ao tratamento com o canabidiol,
ou seus responsdveis legais, deverdo ser esclarecidos sobre os riscos e
beneficios potenciais do tratamento por Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Anexo I).

Art. 22 E vedado ao médico a prescricio da Cannabis in natura para uso
medicinal, bem como quaisquer outros derivados que ndo o canabidiol.

Paragrafo Unico. O grau de pureza do canabidiol e sua forma de apresentacdo
devem seguir as determinac¢des da Anvisa.

2.12. APROVACAO DO MARCO REGULATORIO - ANALISE DE
IMPACTO REGULATORIO -AIR/2024

Um marco importante na conjuntura juridica e social foi a aprovacdo pela

Diretoria Colegiada (DICOL) do Relatdrio de Analise de Impacto Regulatério (AIR) em



maio do corrente ano. Este relatdrio avalia e analisa sobre o uso da Cannabis para fins
medicinais em termos de regulamentacdo, do mesmo modo que aponta
aperfeicoamentos que podem ser adotados nas normas atuais, assim como referenda a
manutenc¢do da maneira utilizada no que concerne a autoriza¢do dos produtos a base
de Cannabis.

No decurso do tempo, observaram-se morosidade e embaracgos juridicos e
impactos que dificultavam alcancar o objetivo do uso medicinal da Cannabis, porém
propde melhorias significativas.

Vale ressaltar que este relatério foi discutido por diversas areas da Anvisa, a
exemplo da Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP). Outros apoios importantes foram dados por
areas que prestam servicos a regulamentacdo de normas, de farmacovigilancia, de
laboratérios, de portos e aeroportos e de produtos controlados.

Dentre os principais pontos discutidos e votados no relatério, destacam-se a
renovacao da autorizagdo sanitdria dos produtos de Cannabis por mais 5 anos e a
ampliagao das vias de administragao do produto. Nesse sentido, infere-se:

A terceira alternativa considerada durante as discussdes desse tema foi a
inclusdo de previsdo no texto normativo para a renovagao das Autorizagdes
Sanitdrias dos produtos de Cannabis, condicionada a apresentacdo de

documentos e informagdes adicionais referentes ao desenvolvimento clinico
dos produtos em questdo (ANVISA.AIR, 2024, pg. 104).

A partir da comparacdo realizada, optou-se pela alternativa 3, “Inclusdo da
possibilidade de autorizagdo de produtos para uso topico (via dermatoldgica)
e pelas vias sublingual e/ou bucal (lista positiva), e adequar a redagdo do
artigo para refletir a diferenciacdo entre as vias nasal e inalatéria”,
considerando que a sua adoc¢do tem a perspectiva de ampliar as opg¢des
terapéuticas disponibilizadas a pacientes e prescritores sem incremento
expressivo do risco sanitario (ANVISA.AIR, 2024, pg. 194).

Este importante relatorio é considerado uma fase essencial para analisar os
entraves regulatdrios e propor alternativas que superem fases anteriores. Cabe destacar
gue é fundamental a ocorréncia de outros momentos de discussdao para que haja
progressdao no sentido de promover alteracao nas normas regulatdrias que assim se

fizerem necessarias.



3. A ATUACAO DO FARMACEUTICO EM MEDICAMENTOS A
BASE DE CANNABIS

No tocante a regulamentacdo juridica da atuacdo do profissional farmacéutico
em medicamentos e produtos a base de Cannabis, encontra-se disposta na Resolugao
n2 680/2020 do Conselho Federal de Farmacia.

Desta forma, esta norma juridica reafirma o compromisso do farmacéutico
mediante suas diversas atuacdes, pois é considerado o profissional responsavel em
dispensar medicamentos e outros produtos relacionados a saude e prestar assisténcia

farmacéutica. Isto posto, tornou-se o profissional com a devida qualificacdo para

2

dispensar medicamentos ou produtos a base de Cannabis, inclusive atuar no
manuseamento da possibilidade de surgirem reag¢des adversas, tal qual na prevengao
de erros de medicacao.

De acordo com a redacgao da resolu¢ao, destacam-se os artigos a seguir:

Art. 12 - Esta resolucdo estabelece os requisitos necessarios a atuagdo do
farmacéutico em medicamentos e produtos a base de Cannabis.

VIl - dispensagdo: é o ato profissional farmacéutico de proporcionar
medicamentos e outros produtos a um paciente, geralmente em resposta a
apresentacdo de uma receita elaborada por profissional autorizado. Neste
ato, o farmacéutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado dos
medicamentos, sua conservagao e descarte;

VIII - rastreamento em saude: identificacdo provavel de doenga ou condigdo
de saude ndo identificada, pela aplicacdo de testes, exames ou outros
procedimentos que possam ser realizados rapidamente, com subsequente
orientagdo e encaminhamento do paciente a outro profissional ou servigo de
salde para diagndstico e tratamento;

IX - Monitoramento do paciente: cuidado ao individuo, a familia e
comunidade, através de informacgdes técnicas e precisas destes produtos.

Art. 32 - A dispensacdo dos medicamentos e produtos de Cannabis deve ser
feita, exclusivamente, por profissional farmacéutico.

Art. 62 - O farmacéutico, no ato da dispensagdo destes medicamentos e
produtos, deve avaliar a prescrigao e informar, por escrito ou verbalmente,
ao paciente e/ou a seu cuidador, sobre sua utilizagdo racional garantindo
assim a etapa de monitoramento do paciente.



Outro marco importante na atuacdo farmacéutica adveio da Resolucdo da
Diretoria Colegiada n2 327/2019 que entrou em vigor no dia 10 de margo de 2020. Esta
dispde conteldo a respeito da comercializacdo, prescricao e dispensacdo de produtos
de Cannabis. Desta forma, apresenta-se:

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por

farmacias sem manipulagdo ou drogarias, mediante apresentacdo de
prescrigdo por profissional médico, legalmente habilitado.

§1° A dispensacgdo dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente,
por profissional farmacéutico.

§2° A dispensacdo dos produtos de Cannabis deve ser realizada mediante a
apresentacdo de Notificacdo de Receita especifica, emitida exclusivamente
por profissional médico, seguindo as demais determinagdes da Portaria
SVS/MS n?2 344, de 1998 e suas atualizages.

Art. 54. A escrituragdo da movimenta¢do dos produtos de Cannabis em
farmdacias sem manipulagdo ou drogarias devera ser realizada por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), nos
termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 29 de abril de
2014, e suas atualizagOes.

De acordo com o exposto e no que tange a dispensacdo dos produtos de
Cannabis, esta deve ser exclusivamente realizada pelo profissional farmacéutico em

farmdcia sem manipulacdo ou drogarias, conforme resolucdo supracitada.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A composicdo do presente artigo aborda o trajeto peculiar ao longo dos anos a
respeito da regulamentacdo legal referente ao uso da Cannabis no Brasil para uso
medicinal. Percebe-se que surgiu a necessidade de avancos legislativos para garantir o
acesso aos pacientes que necessitam desses tratamentos especificos e que muitas vezes
recorrem ao poder judicidrio para ter éxito em suas demandas. Aos poucos normas
especificas foram sendo elaboradas, porém insuficientes para suprir a caréncia geral.

Estudos e pesquisas sobre o tema surgiram e surgem a cada instante, mas a
finalidade encontrava dificuldade de ser alcancada por auséncia de leis ou insuficiéncia
das normas.

A partir do instante que informacdes, estudos e pesquisas foram fomentados, a
discussdo adquiriu maior patamar de relevancia entre as pessoas interessadas, pois
como demonstrado, o uso medicinal da Cannabis ndo se volta apenas para o campo

politico, mas também o social.



Portanto, pessoas que dependem deste tipo de tratamento precisam de um
sistema juridico que atenda as suas necessidades e resguardem eficacia na solugdo.
Nota-se que a auséncia de legislacdes sobre o tema faz o que os pacientes decidam por
recorrer ao judicidrio para atender suas demandas, muitas vezes sobrecarregando-o
devido a andlise e tramitacdo processual decorrente de burocracias que demandam
custos e tempo.

Movimentos em destaque tem sido relevante nos ultimos anos. Em relacdo ao
uso medicinal da Cannabis, a discussdao que gerou o Relatério de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) de 2024 foi de extrema notabilidade, pois realizou-se uma analise e
avaliagdo das normas vigentes e a partir disso, implantou-se outros regulamentos e
recomendacdes que facilitaram o acesso dos pacientes e diminuicdo da burocracia na
logistica dos produtos. Cabe ressaltar que Resolugdo n2 680/2020 do Conselho Federal
de Farmacia e a Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 327/2019 garantiu ao profissional
farmacéutico a fundamentacdo normativa necessdria para desenvolver suas atribuicdes
no sentido de dispensar, monitorar e outras genéricas em relagdo aos medicamentos a
base de Cannabis, trazendo mais qualificacdo profissional. Neste diapasdo, o
farmacéutico tornou-se um profissional imprescindivel no decorrer do processo.

Em suma, nota-se que é primordial que o didlogo seja garantido e mantido entre
pesquisadores, sociedade, profissionais da saude, autoridades politicas e juridicas no
Brasil, sempre tendo como base as pesquisas cientificas para que se fomente a respeito
dos beneficios advindos do uso medicinal da Cannabis. Por consequéncia, os obstaculos

poderdo ser superados concernentes a regulamentacao juridica compativel.
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