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Prefacio

A cannabis medicinal representa uma das fronteiras mais promissoras
e, a0 mesmo tempo, mais desafiadoras da medicina contemporénea.
Este guia foi desenvolvido especificamente para médicos ainda nao
prescreveram medicamentos a base de canabinoides, mas reconhecem
seu potencial terapéutico e desejam incorpora-las a sua pratica clinica de
forma segura, legal e baseada em evidéncias. Nosso objetivo é disponibilizar
conhecimento e educacao de qualidade para os profissionais que buscam se
aprofundar nesse campo.

A medicina baseada em evidéncias exige que estejamos sempre
abertos a novas possibilidades terapéuticas, especialmente quando
tratamentos convencionais se mostram insuficientes. Com mais de
25.000 estudos cientificos publicados nas Ultimas décadas, ndo € mais
uma questdo de "se" funciona, mas sim de "como" e "quando" utiliza-la
adequadamente.

Este guia reflete o estado atual da legislacdo e conhecimento cientifico
sobre cannabis medicinal no Brasil, com base em informacdes disponiveis
até julho de 2025. A regulamentacao sobre o uso medicinal da cannabis
sativa estd em constante atualizacdo. Por isso, reunimos contelidos que
acompanham essas mudancas, com o objetivo de manter os prescritores
bem-informados e atualizados.

Importante: Este guia nao substitui o julgamento
clinico individual nem a necessidade de educacao
formal em cannabis medicinal. Cada paciente € Unico,
e a prescricao deve sempre ser individualizada com
base na avaliacdo clinica completa.

Dr. Sidarta Zuanon Dias
Maio de 2025




Introducao

A medicina endocanabinoide vem ganhando espaco na pratica

clinica por seu potencial terapéutico em diversas condicdes.

Este guia introdutdrio oferece aos medicos uma visdo clara, segura
e baseada em evidéncias sobre os fundamentos, aplicagoes

e diretrizes essenciais para iniciar com responsabilidade nessa area.
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Fundamentos essenciais

Principais canabinoides: CBD e THC

A planta Cannabis sativa contém mais de 100 canabinoides diferentes, mas dois se
destacam pela relevéancia clinica e disponibilidade de evidéncias: o canabidiol (CBD)
e o tetrahidrocanabinol (THC).

@ Canabidiol (CBD)

O CBD ¢ o canabinoide ndo-psicoativo mais estudado e utilizado na medicina. Suas
propriedades terapéuticas incluem efeitos anticonvulsivantes, anti-inflamatorios,
ansioliticos e neuroprotetores, sem causar alteragdes significativas no estado de

consciéncia ou euforia.

Mecanismos de acao:

O canabidiol (CBD) possui um mecanismo farmacoldgico ainda nao completamente
elucidado, mas evidéncias indicam que seus efeitos decorrem da modulacao indireta
do sistema endocanabinoide, bem como de outros receptores e neurotransmissores.
Diferentemente do tetraidrocanabinol (THC), o CBD tem baixa afinidade pelos
receptores canabinoides classicos e ndo se liga diretamente a eles, o que explica
sua auséncia de efeitos psicoativos. No receptor CB1, atua como modulador
alostérico negativo, ligando-se a um local distinto do THC e alterando a conformacao
do receptor, o que reduz a afinidade do THC e modula seus efeitos psicotrdpicos.
Ja no receptor CB2, o CBD apresenta atividade agonista dependente do contexto

fisioldgico, contribuindo para agdes anti-inflamatdrias e imunomoduladoras.

Outro mecanismo relevante envolve a inibicdo da enzima FAAH, responsavel por
degradar a anandamida, um endocanabinoide. Ao inibir essa enzima, o CBD aumenta
0s niveis de anandamida no sistema nervoso central, prolongando seus efeitos
ansioliticos, anti-inflamatdrios e neuroprotetores. Além do sistema endocanabinoide,
o CBD também atua em vias independentes, como nos receptores serotoninérgicos
5-HT1A, associados a regulacdo da ansiedade, depressao e nauseas.
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Também antagoniza o receptor GPR55, relacionado a sinalizacdo de calcio
intracelular, interferindo em processos neurais, e interage com o0s canais i0nicos
TRPV1, envolvidos na percepcdo da dor, regulacdo térmica e inflamacao. Ainda,
suas propriedades anti-inflamatdrias estdo ligadas a inibicdo da enzima iNOS
e da interleucina-1B, ambas importantes no processo inflamatodrio. Por fim,
pesquisas recentes sugerem que o CBD apresenta efeitos antiproliferativos,
pro-apoptdticos e inibidores da migracdo e invasao de células tumorais,
indicando potencial terapéutico também na oncologia.

Perfil de seguranca:

O CBD apresenta excelente perfil de seguranca, com efeitos colaterais geralmente
leves e dose-dependentes. Os efeitos adversos mais comuns incluem sonoléncia,
alteracoes gastrointestinais e fadiga. Interacdes medicamentosas sdo possiveis,
especialmente com medicamentos metabolizados pelo sistema citocromo P450.

IndicacOes principais:

A evidéncia mais robusta para CBD existe no tratamento de epilepsia refrataria,
especialmente nas sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut. Outras indicacoes
com evidéncias crescentes incluem transtornos de ansiedade, disturbios do sono

e certas formas de dor crdnica.

@ Tetrahidrocanabinol (THC)

O tetraidrocanabinol (THC) atua como agonista parcial dos receptores canabinoides
do tipo 1 (CB1), acoplados a proteina G, sendo essa interacdo responsavel pelos
efeitos psicoativos do composto. Esses receptores estdao predominantemente
localizados no cérebro, onde regulam a liberagdo de neurotransmissores e modulam
funcbes como memoaria, emocdo e recompensa. No sistema nervoso central, os
receptores CB1 estdo distribuidos em areas como ganglios da base, hipocampo,
cerebelo, cortex pré-frontal e amigdala, e também estdo presentes em tecidos
periféricos como figado, trato gastrointestinal, pulmdes, testiculos e tecido adiposo.
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As funcoes exercidas pelo CB1 variam conforme sua localizagdo: no cerebelo e ganglios
da base, estdo relacionados ao controle motor; no hipocampo e cértex pré-frontal,
afetam processos de memdria, aprendizagem e cognicdo; na amigdala e no
hipotalamo, influenciam respostas emocionais, ansiedade e apetite; ja no nucleo
accumbens e na area tegmental ventral, participam da regulacdo do sistema de
recompensa. A escassez desses receptores no tronco encefalico, especialmente nas
regioes que controlam fungoes respiratdrias e cardiovasculares, esta relacionada a baixa
toxicidade aguda do THC nesses sistemas.

A ativacao do receptor CB1 pelo THC inibe a adenilato ciclase, reduzindo os niveis
intracelulares de AMP ciclico, modulando negativamente canais de calcio
voltagem-dependentes e ativando canais de potassio retificadores. Esse conjunto
de agoes leva a hiperpolarizacdo da membrana neuronal e a inibicao da liberacao
de neurotransmissores excitatdérios como glutamato e acetilcolina, além de
neurotransmissores inibitérios como o GABA. A reducdo do tonus GABAérgico
em areas como o sistema mesolimbico pode levar ao aumento da liberagdo de
dopamina, o que contribui para os efeitos de recompensa e euforia. A modulacao
da liberacdo de serotonina e norepinefrina também ajuda a explicar os efeitos do
THC sobre o humor e a ansiedade.

Embora a principal acdo do THC ocorra via CB1, ele também interage com os receptores
CB2, embora em menor grau. Essa via esta associada a efeitos anti-inflamatodrios
e imunomoduladores, com impacto na regulacdo da resposta imune periférica e na
atenuacdo de processos inflamatdrios, inclusive neuroinflamatarios.

Em situacdes patoldgicas, como lesdes neurais, infeccdes ou doencgas autoimunes,
ha aumento na expressao de receptores CB2, tanto em tecidos centrais quanto
periféricos, permitindo ao THC atuar sobre células gliais ativadas. Além disso,
o THC pode inibir a producdo de citocinas pré-inflamatdrias e o recrutamento
celular, contribuindo para a reducao da excitotoxicidade mediada por receptores
NMDA, especialmente em contextos como traumatismo craniano, AVC e doencgas
neurodegenerativas. Esses efeitos reforcam o interesse terapéutico do THC em
condicbes inflamatdrias cronicas e neurodegenerativas.
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Sistema endocanabinoide: conceitos basicos

O sistema endocanabinoide é um sistema de sinalizacao celular descoberto na década
de 1990, presente em todos os vertebrados e fundamental para a manutencao da
homeostase corporal. Compreender seus conceitos basicos é essencial para entender
como e por que a cannabis medicinal funciona.

Componentes principais: O sistema endocanabinoide consiste em trés componentes
principais: receptores canabinoides (CB1 e CB?2), ligantes enddgenos (endocanabinoides
como anandamida e 2-AG), e enzimas responsaveis pela sintese e degradacdo destes

ligantes.

Receptores CB1: Estao predominantemente localizados no sistema nervoso central,
especialmente em areas relacionadas ao movimento, dor, memaria e cognicdo. Sua
ativacdo modula a liberacdo de neurotransmissores, influenciando multiplas fungoes

neuroldgicas.

Receptores CB2: S3o encontrados principalmente em células do sistema imunoldgico
e tecidos periféricos. Sua ativacdo esta associada a efeitos anti-inflamatdrios

e imunomoduladores, sem causar efeitos psicoativos.

Funcao homeostatica: O sistema endocanabinoide atua como um "sistema de
controle" que ajuda a manter o equilibrio em multiplas funcdes corporais, incluindo
dor, inflamacdo, humor, apetite, sono e funcao imunoldgica. Quando este sistema
esta desequilibrado, podem surgir diversas condicdes patologicas.

Categorias de formulacoes: Espectro completo, amplo
espectro e isolados

E importante compreender que existe uma variedade de compostos presentes nos
medicamentos de canabinoides que influenciam diretamente seus efeitos terapéuticos
e sua seguranca. Estao classificados em Espectro completo (Full spectrum), Amplo

espectro (Broad spectrum) e Isolados (Isolated).
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Espectro completo (Full Spectrum): esses medicamentos incluem todos os
canabinoides, terpenos e flavonoides presentes naturalmente na planta, incluindo o THC.
Essa composicdo permite o maximo aproveitamento do efeito entourage. Indicado
para pacientes que se beneficiam da sinergia entre os compostos.

Amplo espectro (Broad spectrum): contém multiplos canabinoides e terpenos,
mas com o THC completamente removido. Ideal para pacientes que nao podem ou
ndo desejam consumir THC. Mas ainda proporciona beneficios do efeito entourage

com seguranca.

Isolados (Isolated): sdo produtos que contém apenas um canabinoide isolado,
geralmente o CBD, em sua forma mais pura. Por ndo incluirem outros compostos
da planta, proporcionam efeitos mais previsiveis e controlaveis. S3o especialmente
indicados para pacientes que precisam evitar qualquer traco de THC ou quando se
busca estudar os efeitos especificos de um Unico canabinoide.

Tipos de produtos

O mercado brasileiro de cannabis medicinal oferece diversos tipos de produtos,
cada um com caracteristicas especificas que influenciam sua aplicacao clinica.
Compreender estas diferencas € fundamental para a prescricao adequada.

T

Dosagem precisa, inicio previsivel . . . ~
Inicio mais lento que a inalagao,

Oleos e (30-120 min), duracao prolongada . .,
L o absorcao variavel e sabor pode
Extratos (4-8 h), facil de usar e permite ajuste ,
ser desagradavel.
gradual.
Dose padronizada, facil administracdo, Menos flexiveis para ajuste fino
Capsulas sem sabor e boa aceitacao por de dose e inicio potencialmente
pacientes conservadores. mais lento.
Acao localizada, sem efeitos Limitados a condicoes superficiais,
Topicos psicoativos, alta seguranca e facil absorcao variavel e poucas
aplicacao. evidéncias cientificas.
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Regulamentacao

A regulamentacdo da medicina endocanabinoide no Brasil € dindmica e ainda em
construcdo. Estar atento as normas vigentes é essencial para uma pratica segura,
ética e dentro dos limites legais. Atualmente, dois marcos principais orientam o uso
medicinal dos canabinoides no pais:

RDC 327/2019 (Anvisa): define as regras para fabricacdo, comercializacao e prescricao
de produtos de canabinoides no Brasil. Essa resolucdo permite o registro e a venda
em farmacias de produtos com controle sanitario especifico, embora ainda existam
poucos itens devidamente regularizados no mercado nacional.

RDC 660/2022 (Anvisa): regulamenta a importacdao de produtos a base de
canabinoides por pessoas fisicas, mediante prescricao médica. Na pratica, esta
€ a via mais comum utilizada atualmente, especialmente devido a baixa oferta de
produtos registrados disponiveis no pais.

Essas resolugdes garantem respaldo legal ao prescritor, desde que sigam os critérios
estabelecidos, como indicagdo clinica justificada e documentacao adequada.

Comparativo entre RDC 327/2019 e RDC 660/2022

Aspecto RDC 327/2019 (Produtos RDC 660/2022
i Nacionalizados) (Importacdo Direta)

Objeto da Regula afz.abercac_;ao, comercializagao E T
e prescricao de produtos de

norma o | de canabinoides por pessoa fisica
canabinoides no Brasil

Produtos disponiveis em farmadias Menos flexiveis para ajuste fino
Disponibilidade  autorizadas (ainda em numero de dose e inicio potencialmente
limitado) mais lento.

Receita tipo B (azul), com justificativa Receita simples acompanhada de

Prescricao Lo .
meédica laudo e termo de consentimento
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Asbecto RDC 327/2019 (Produtos RDC 660/2022
i Nacionalizados) (Importacao Direta)

Produto precisa ser aprovado Paciente deve solicitar autorizagao

Autonza.gao e registrado conforme critérios individual a Anvisa (via formulario
da Anvisa N o
da resolucao eletronico)
Rigoroso, com exigéncia de boas Controle individualizado, com
Controle " . i ~
canitario praticas de fabricacao, rotulagem base na analise da documentacao
e seguranca médica
Tempo de : . , Variavel, dependendo do tempo
Imediato, se disponivel em , . _
acesso ao L. de liberacao da Anvisa e da
farmacia : ~
produto importacao

Mais utilizado, especialmente
para produtos com formulacoes
especificas

Menos frequente, devido a baixa

Frequéncia
9 oferta de produtos

A RDC 327/2019 criou uma categoria especifica para produtos de cannabis, distinta
dos medicamentos tradicionais. Embora ndao sejam considerados medicamentos no
sentido estrito, esses produtos possuem autorizacdo sanitaria para uso medicinal,

com exigéncias proprias de qualidade e seguranca.

O processo de regularizagcdo € mais simplificado em comparacdo ao registro de
medicamentos convencionais. Nao € necessario apresentar estudos de eficacia
clinica para obter a autorizacdo, cabendo ao médico avaliar a indicacdo terapéutica
de forma individualizada. Essa abordagem valoriza o acesso compassivo e reconhece
o carater emergente da medicina canabinoide.

A resolucao exige que todas as empresas, nacionais ou internacionais, sigam as Boas
Praticas de Fabricacao (BPF), o que assegura a qualidade, pureza e padronizacdo dos

produtos. Esses critérios sdo essenciais para garantir a seguranca do paciente.

Atualmente, a RDC 327/2019 permite apenas as vias de administracao oral
e nasal/inalatdria. Outras formas, como sublingual, bucal e dermatoldgica, nao
estdo autorizadas nessa categoria, embora sejam permitidas e frequentemente
utilizadas nos produtos importados regulados pela RDC 660/2022.
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Resolucao CFM 2113/2014

O Conselho Federal de Medicina estabeleceu através da Resolucdo 2113/2014
(atualizada em 2022) autoriza, de forma especifica, a prescricdo de canabidiol (CBD)
exclusivamente para o tratamento de epilepsias refratarias na infancia e adolescéncia,
quando nao houver resposta satisfatdria aos tratamentos convencionais. Esta indicacao
baseia-se nas evidéncias cientificas mais consistentes disponiveis até o momento,
sendo considerada o ponto de partida mais seguro para profissionais que iniciam a pratica
de prescricao de fitocanabinoides.

Entre os critérios definidos pela norma, destacam-se a obrigatoriedade de esgotamento
prévio das opcoes terapéuticas tradicionais, a obtencdo do termo de consentimento livre
e esclarecido assinado pelo paciente ou seu responsavel legal, e o acompanhamento
médico continuo, com documentacao clinica detalhada.

A resolucao também prevé a adocdo de protocolos especificos para orientacao da
conduta médica, incluindo parametros para a definicdo da dose inicial, escalonamento
progressivo, monitoramento da eficacia e registro sistematico de efeitos adversos.
Esses protocolos visam garantir a seguranca, a rastreabilidade e a responsabilidade
na utilizagao do canabidiol como terapia adjuvante.

Critérios legais para prescritores de canabinoides

Médicos registrados no Conselho Federal de Medicina podem prescrever produtos
de cannabis medicinal. Nao ha exigéncia de especializacao especifica ou Registro de
Qualificacao de Especialista (RQE), embora conhecimento adequado sobre o tema
seja fundamental.

Cirurgioes-dentistas poderao prescrever produtos de cannabis conforme proposta
de atualizacdo da RDC 327/2019, ampliando o acesso para condicbes odontoldgicas
especificas.

Responsabilidades do prescritor incluem avaliacdo clinica adequada, indicacao
baseada em evidéncias, consentimento informado, prescri¢do correta, acompanhamento
regular e documentacdo completa. O médico assume responsabilidade integral pelo

tratamento prescrito.

greens 12



Modelos de prescricao: RDC 660/2022 e RDC 327/2019

De acordo com a ANVISA, os produtos derivados de canabinoides podem ser

prescritos conforme as seguintes normas:

RDC 660/2022 - Importacao Individualizada

Indicado para produtos nao disponiveis no mercado nacional.

Necessita de autorizacao da ANVISA para cada paciente.

Documentos obrigatdrios: receita médica, termo de consentimento e laudo
clinico.

RDC 327/2019 - Comercializacdao em Farmacias

Valida para produtos com registro sanitario ou autorizacdo provisdria.

A prescricao com THC até 0,2% requer Notificacdo de Receita tipo B (azul).
Para produtos com THC acima de 0,2%, exige-se Receita tipo A (amarela).

O tratamento deve ser limitado a até 30 ou 60 dias, conforme a concentracao
de THC.

Itens obrigatdrios na receita médica:

Nome e endereco do paciente

Nome comercial do produto

Quantidade prescrita

Posologia

Data, assinatura e nimero do CRM do médico.

Processo de importacao - Passo a Passo

O processo de importacdo de produtos a base de canabinoides, regulado pela RDC
660/2022, exige:

Avaliacdao médica e emissao de receita detalhada.
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Cadastro do paciente no portal da ANVISA com os seguintes documentos:
- Receita médica
- Termo de responsabilidade
- Laudo clinico

Apds aprovacao, o paciente pode adquirir o produto do fornecedor
internacional.

O produto sera desembaracado pela Receita Federal mediante apresentacao:

- Autorizacao da ANVISA
- Fatura comercial (Invoice)
- Documento de transporte

a O produto sera entregue ao paciente apods liberacao alfandegaria.

@ A autorizacao é valida por 1 ano e deve ser renovada caso o tratamento
continue.

Importante: o uso é exclusivo do paciente autorizado e a comercializagdo € proibida.

Documentacao meédica

A documentacdo para pacientes em uso de cannabis medicinal deve ser mais
detalhada que o habitual, considerando a natureza emergente desta terapia e possiveis

qguestionamentos futuros.

Elementos da documentacao:

- Anamnese completa com foco em tratamentos anteriores

- Exame fisico direcionado a condicdo tratada

- Justificativa detalhada para prescricao de cannabis medicinal
- Discussao de riscos, beneficios e alternativas

- Plano terapéutico especifico com objetivos mensuraveis

- Cronograma de acompanhamento e reavaliacao

- Registro de resposta ao tratamento e ajustes realizados
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Indicacoes clinicas estabelecidas

Por que incluir canabinoides na sua pratica médica?

A inclusdo da medicina endocanabinoide na pratica clinica representa uma resposta
concreta as limitacOes de terapias convencionais em diversas condicoes de dificil
manejo. Com um perfil de seguranca favoravel, ampla aplicabilidade terapéutica
e respaldo crescente na literatura cientifica, os canabinoides tornaram-se uma
ferramenta complementar valiosa no arsenal médico atual.

Um dos pilares fundamentais para a introducao segura da cannabis medicinal na
pratica clinica é o principio "Start Low, Go Slow". Essa abordagem
conservadora é considerada a mais eficaz para minimizar riscos, otimizar
beneficios terapéuticos e promover adesao ao tratamento.

Fundamentos do conceito

- Start Low: significa iniciar o tratamento com a menor dose clinicamente relevante,
respeitando a condicdo clinica, a idade, a experiéncia prévia do paciente com
canabinoides e sua sensibilidade individual. Essa cautela inicial reduz o risco de
efeitos adversos e permite uma avaliacao segura da tolerabilidade.

- Go Slow: refere-se a titulacdo lenta e gradual da dose, garantindo tempo
adequado para o organismo se adaptar e para o profissional avaliar a resposta
clinica. A escalada apressada pode levar a eventos adversos evitaveis e abandono
precoce do tratamento.

Quando aumentar a dose?

O ajuste da dose deve ser feito com base em critérios clinicos claros:
- Auséncia de resposta terapéutica satisfatdria apds 1 a 2 semanas
- Boa adesao ao tratamento e tolerabilidade da dose atual

- Dose ainda abaixo da faixa terapéutica esperada

- Auséncia de efeitos colaterais significativos
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Sinais de dose adequada

- Melhora objetiva e mensuravel dos sintomas-alvo
- Reducao ou auséncia de efeitos adversos
- Melhora na qualidade de vida, funcionalidade e bem-estar

- Satisfacao do paciente com o curso do tratamento

Como trocar de produto

Mudancas de formulages sao comuns e devem seguir protocolos técnicos:

Mudanca de concentracao:

Calcule a dose equivalente no novo produto e considere as diferencas de
biodisponibilidade entre vias de administracdo. Mantenha vigilancia estreita

durante o processo.

Mudanca de proporcao CBD:THC:

A transicao entre diferentes proporcoes de canabinoides deve ser feita ao longo de
1 a 2 semanas, mantendo a dose total estavel inicialmente e ajustando a proporcao
conforme a resposta clinica e tolerabilidade do paciente.
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Como prescrever na pratica: passo a passo

Avaliacao clinica do paciente

- ldentifique a indicacao terapéutica: dor crbénica, ansiedade, epilepsia, insbnia, entre
outras.

- Avalie histdrico clinico completo, uso de medicamentos e possiveis contraindicacoes.

- Verifique se ha falha ou resposta parcial a tratamentos convencionais.

Escolha do perfil de canabinoides

- CBD dominante: ansiolitico, antiepiléptico, anti-inflamatdrio e Util para ins6nia (sem
efeito psicoativo).

- THC dominante: analgésico potente, insdnia, ndusea, anorexia (efeito psicoativo).

- Equilibrio CBD:THC: para sinergia terapéutica e menor risco de efeitos adversos.

- Produtos podem ser: isolados, de espectro amplo (broad-spectrum) ou espectro
completo (full-spectrum).

Definicdo da via de administracao
- Oral (dleo, capsulas): uso mais comum, absorcado lenta e efeito prolongado.
- Sublingual: inicio de acdo mais rapido.

- Topica: Util para dores localizadas e inflamacdes.

&) Principio “Start Low, Go Slow”

- Comece com a menor dose eficaz, especialmente se o produto contiver THC.
- Aumente lentamente a dose a cada 3 a 7 dias, conforme resposta clinica e tolerancia.
- Exemplo inicial (adultos):

CBD: 5-10mg 1x/dia & aumentar para 2x/dia - depois 3x/dia, se necessario.
THC: iniciar com 1-2,0mg a noite, aumentar com cautela.
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B Emissdo da prescricdo

- Utilizar receituario comum, com dados completos do paciente e do produto.

- Incluir: concentracao de CBD e/ou THC, volume total, dose inicial, modo de
uso, tempo de tratamento.

- Produtos a base de canabinoides sdo adquiridos com autorizacdo da Anvisa via
importacao ou em farmacias autorizadas (produtos com autorizacdo sanitaria).

B) Orientacdes ao paciente

- Explicar sobre tempo de resposta (dias a semanas), possiveis efeitos adversos
e ajustes de dose.

- Alertar sobre interacoes medicamentosas, sobretudo com depressores do SNC.

- Orientar sobre armazenamento adequado e nao compartilhar o produto com
terceiros.

Acompanhamento clinico

- Retorno em 30 dias para avaliacdo de eficacia e tolerancia.

- Reajuste de dose, troca de produto ou suspensdo, conforme resposta clinica.

- Registro do acompanhamento em prontuario, com pardmetros objetivos
e subjetivos.
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Aspectos eticos e legais

Nos ultimos anos, o Brasil avancou significativamente na regulamentacdo do
uso terapéutico da cannabis. Atualmente, o pais possui dois marcos regulatdérios
principais que orientam o acesso, a prescricao e a comercializacao de produtos
a base de canabinoides: RDC n° 660/2022 e RDC n°® 327/2019, ambas publicadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

RDC n° 660/2022

Data: 30 de marco de 2022

Substituiu: RDC 335/2020

Objetivo: Tornar permanente e mais agil o processo de importacao
excepcional de produtos derivados de cannabis por pessoa fisica, com
prescricdo médica.

Principais pontos: Dispensa de renovacao da autorizacao a cada nova
compra (apenas cadastro inicial). Cadastro realizado diretamente no
sistema da ANVISA. Prescricao pode incluir produtos com CBD, THC, CBN,

CBG etc., desde que seja para uso pessoal e justificado clinicamente.

RDC n° 327/2019

Publicada em: 9 de dezembro de 2019

Objetivo: Regulamentar a fabricacao, importacao e comercializacao de
produtos de cannabis em farmacias, com retencdo de receita. Diferente da
RDC 660 (que trata de uso pessoal via importacao), esta regula produtos
com registro na ANVISA, que podem ser comercializados em farmacias com
controle especial
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Requisitos da RDC 327:

O produto deve passar por:

- Controle de qualidade.

- Estabilidade.

- Dados de seguranca e eficacia.

- Boas praticas de fabricacdo (GMP).

- Adispensacao é feita somente com receita médica tipo B ou A (dependendo
do teor de THC).

- N3ao é considerado medicamento, mas sim “produto de cannabis”.

Além da ANVISA, o MAPA (Ministério da Agricultura) esta desenvolvendo
regulamentagoes para canhamo industrial (com baixo teor de THC), voltadas a producao
téxtil, cosmética e alimenticia. No entanto, ainda ndo ha regulacao definitiva para o cultivo

nacional de cannabis medicinal, o que restringe a producao ao exterior.

RDC n° 344/1998

Publicada em: 9 de dezembro de 2019

Objetivo: Aprova o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial. Estabelece o regulamento técnico das substéncias
e medicamentos sujeitos a controle especial no Brasil. O THC (tetra-hidrocanabinol),
principal composto psicoativo da Cannabis, esta classificado na Lista F2 —
Substancias Psicotrdpicas, o que significa que seu uso, prescri¢cdo, fabricacdo,
importacao e distribuicao estao sujeitos a controle rigoroso por parte da Anvisa,

exigindo receituario especial e autorizacdo especifica.

Conclusao

- O Brasil nao permite cultivo individual ou empresarial de cannabis para fins

medicinais, mas permite importacao e comercializacao sob condicoes estritas.
- Avregulacdo atual € composta principalmente pelas RDC 660/2022 (importacao)

e RDC 327/2019 comercializacdo dos medicamentos em farmacias e drogarias).
- A ANVISA atua garantindo acesso com controle sanitario, enquanto o MAPA

comeca a discutir a cadeia produtiva industrial
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Certificacoes

BIOSUISSE SWISS
GACP ORGANIC MADE )

A GREENS valoriza cada etapa do processo, desde o cultivo proprio na Suica — pals

reconhecido por sua exceléncia em saude, inovagao e controle de qualidade — até
a formulacdo final. Nossos produtos seguem rigor técnico e passam por padroes
internacionais que garantem seguranca, pureza e eficacia.

Contamos com certificacoes reconhecidas globalmente, que atestam a exceléncia na
producdo, o cuidado com o meio ambiente e o compromisso com praticas
sustentaveis. Mais do que cumprir normas: entregamos qualidade real, validada por
especialistas e instituicoes de referéncia.

Certificacao GAAC (Good Agricultural and
s . .
Collection Practices)

A certificacao GAAC (Good Agricultural and Collection Practices) estabelece diretrizes
rigorosas para o cultivo, manejo e coleta de plantas com finalidade medicinal ou fitoterapica.
Seu principal objetivo € assegurar a qualidade, a seguranca e a rastreabilidade dos
insumos vegetais, por meio de praticas agricolas sustentaveis, controle de contaminacoes,
manejo responsavel e documentacdo completa.

@ FDA (Food and Drug Administration)

O certificado do FDA é um reconhecimento de qualidade, seguranca e conformidade
legal. Ele permite que produtos sejam comercializados nos Estados Unidos e serve
como referéncia mundial para validacao regulatdria, sendo um diferencial estratégico

para empresas que atuam nos setores de salde, alimentos e cosméticos.
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Certificacao GMP-EU (Good Manufacturing
W) . .~ .
Practices — Uniao Europeia)

A certificacdo GMP-EU (Good Manufacturing Practices da Unido Europeia) — é referéncia
global em boas praticas de fabricagdo para medicamentos, essa certificacdo
representa uma das normas mais exigentes e respeitadas no mundo no que diz
respeito a qualidade, seguranca e consisténcia na fabricacdo de medicamentos. Estar
em conformidade com a GMP-EU - significa que o laboratdrio segue protocolos
rigorosos em todas as etapas do processo: da recepcao da matéria-prima a producao,
embalagem, armazenamento e controle de qualidade final. Cada lote é rastreavel,
validado e documentado, o que assegura transparéncia, padronizacdo e eficacia clinica.

@ Bio Suisse Organic

O certificado Bio Suisse Organic € um dos selos de qualidade organica mais
prestigiados do mundo. Emitido pela organizacao suica Bio Suisse, essa
certificacdao atesta a conformidade com padrdes superiores de sustentabilidade
ambiental, responsabilidade social e integridade econémica.

@ Swiss Made

Reconhecido globalmente como sinbnimo de exceléncia, o selo Swiss Made
e regulamentado por legislacbes especificas do governo suico e € amplamente
utilizado por empresas que desejam destacar sua producdo com alto nivel
técnico e reputacdo internacional.

Prescrever medicamentos produzidos segundo padrdes internacionais de qualidade
¢ oferecer ao paciente mais seguranca terapéutica, eficacia clinica comprovada e respaldo
legal. Trata-se de uma escolha ética, responsavel e alinhada com as melhores
praticas da medicina contemporanea.

Prescrever medicamentos produzidos segundo padroes internacionais de
qualidade é oferecer ao paciente mais seguranca terapéutica, eficacia clinica
comprovada e respaldo legal. Trata-se de uma escolha ética, responsavel
e alinhada com as melhores praticas da medicina contemporanea.
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