Argumentos para combater a nota da Sindusfarma para a Anvisa (Oficio DITRI N°
235/2024), baseados em uma analise detalhada dos pontos abordados no
documento:

1. Necessidade de Regulamentacao para Importagao Direta de Produtos de
Cannabis (RDC 660/2022):

e Argumento da Sindusfarma: A Sindusfarma defende a revogacao da RDC
660/2022, alegando que, com 37 produtos aprovados pela Anvisa, ja ndo
seria necessaria uma regulamentagao para importacao direta de produtos
de cannabis por pessoa fisica.

Contra-argumento: ARDC 660/2022 é fundamental para garantir o acesso de
pacientes a produtos de cannabis que, apesar de ndo estarem regularizados no
Brasil, sdo amplamente utilizados internacionalmente e aprovados em outros
mercados. A grande maioria destes produtos tém formulagdes personalizadas ou
dosagens especificas que nao estao disponiveis nas farmacias brasileiras. A
revogacao da RDC 660 limitaria severamente o acesso a tratamentos,
especialmente para pacientes com condi¢cdes raras ou refratarias que nao
respondem aos produtos aprovados no Brasil. A escolha terapéutica deve estar
nas maos do médico e do paciente, e a revogacgao restringiria essa autonomia.

2. Qualidade e Monitoramento de Produtos Importados:

e Argumento da Sindusfarma: A Sindusfarma alega que os produtos
importados diretamente por pessoas fisicas ndo possuem qualidade
atestada pela Anvisa, ndo seguem boas praticas de fabricagcdo e podem
conter substancias nao declaradas.

Contra-argumento: O processo de importagao por pessoa fisica para uso proprio,
segundo a RDC 660/2022, é respaldado por uma prescrigdo médica e aprovagao
da Anvisa caso a caso. Embora esses produtos ndo estejam registrados
formalmente no Brasil, a supervisao da Anvisa ja oferece um nivel de controle.
Além disso, muitos produtos de cannabis importados tém seus certificados de
analise (CoA), garantindo transparéncia em relagao aos seus componentes. E
essencial lembrar que o mercado de cannabis medicinal esta em rapida evolugao
global, e produtos com padrées internacionais de qualidade, validados por
médicos especialistas, oferecem opgodes terapéuticas inovadoras que podem
nao estar disponiveis no Brasil devido a processos de registro burocraticos e
lentos.

3. Argumentos sobre Preco e Tributagcao:

e Argumento da Sindusfarma: A Sindusfarma argumenta que a diferenca de
preco entre os produtos regularizados e os importados diretamente nio é



significativa, sugerindo que nao hé beneficios financeiros claros para os
pacientes que importam diretamente.

Contra-argumento: A diferenca de preco pode ser impactada pela falta de
tributacao, como alegado pela Sindusfarma, mas o custo nao é o unico fator
relevante. A variedade e personalizagcao dos tratamentos, bem como a
disponibilidade de produtos com diferentes composi¢cdes e concentragdes, sédo
fatores cruciais para pacientes que necessitam de terapias nao oferecidas
localmente. Aimportacao direta oferece flexibilidade no tratamento e permite que
pacientes acessem produtos inovadores que ainda ndo foram aprovados no
Brasil, ou que ainda estdo em processo de registro, o que pode demorar anos.
Além disso, o preco mais acessivel em alguns casos deve ser visto como um
beneficio direto aos pacientes e ndo como um fator negativo. Ainda em relagédo ao
preco, as industrias farmacéuticas que fornecem para o mercado interno, mantém
o preco final ao consumidor inflado, tendo em vista o interesse de realizarem
vendas por licitacdo para entidades governamentais, e ndo para venda em
farmacia.

4. Produtos Nao Registrados em seus Paises de Origem:

e Argumento da Sindusfarma: A Sindusfarma menciona que muitos dos
produtos importados nao tém registro como medicamento em seus paises
de origem, ndo sendo classificados nem como suplementos.

Contra-argumento: Muitos produtos de cannabis, especialmente no contexto
global, estdo sendo utilizados com sucesso clinico em diferentes paises sob
regulamentacoes que ainda estao se adaptando a inovacao no setor. A evolugcao
regulatoria global mostra que a cannabis medicinal esta progredindo, e muitos
paises adotaram caminhos paralelos ao registro tradicional de medicamentos,
com abordagens especificas para produtos derivados de cannabis. Além disso,
muitos desses produtos tém qualidade garantida por certificagcdes de boas
praticas de fabricacao internacionais, e 0 uso em paises onde o acesso é
permitido reforca sua seguranca e eficacia, conforme o acompanhamento de
meédicos e especialistas.

5. Comentarios sobre Riscos e Efeitos Colaterais (FDA):

e Argumento da Sindusfarma: A nota cita preocupacdes da FDA sobre 0 uso
prolongado de canabidiol (CBD), mencionando possiveis danos ao figado e
interacdes medicamentosas.

Contra-argumento: Embora os estudos sobre CBD ainda estejam em andamento,
a literatura médica atual e experiéncias clinicas internacionais nao
apresentam evidéncias robustas que suportem esses riscos como prevalentes em
terapias sob supervisdo médica. Na pratica, o uso de CBD tem mostrado uma



excelente margem de seguranga, especialmente em comparagdo com outras
terapias medicamentosas mais téxicas. Monitoramento clinico adequado € a
individualizacdo do tratamento podem mitigar esses riscos, como é o caso de
qualquer terapia medicamentosa. O argumento da Sindusfarma omite o fato de
gue muitos medicamentos amplamente utilizados na pratica médica também
apresentam potenciais efeitos colaterais, o que é gerenciado pelos profissionais
de saude.

6. Impacto sobre o Mercado Interno e Fortalecimento da Industria Nacional:

e Argumento da Sindusfarma: A Sindusfarma defende que a revogacao da
RDC 660/2022 fortaleceria 0 mercado interno de cannabis medicinal no
Brasil e geraria dados estruturados.

Contra-argumento: O fortalecimento da industria nacional ndo deve ser feito as
custas dos direitos dos pacientes de acessar tratamentos individualizados e
eficazes. Restringir a importacao direta de produtos de cannabis limitaria o
acesso a terapias que sao, muitas vezes, as Unicas opcoes para pacientes com
doencgas graves ou raras. Além disso, a imposi¢ao de barreiras para a importagcao
individualizada nao incentivara a industria nacional a inovar mais rapidamente;
pelo contrario, pode criar um monopodlio de poucas empresas e reduzir a
competitividade e a oferta terapéutica no Brasil. A regulamentacgao atual ja prevé o
acompanhamento pela Anvisa, garantindo que os dados sobre uso e eficacia
sejam gerados de forma segura.

Conclusao:

Arevogacdo da RDC 660/2022 seria um retrocesso no acesso a tratamentos
inovadores e na liberdade dos pacientes de escolherem, com base em orientagao
médica, os melhores produtos disponiveis globalmente para suas necessidades
especificas. O papel da Anvisa deve ser o de garantir a seguranca e a qualidade
desses produtos, sem criar barreiras desnecessarias que limitam o acesso a
terapias que tém demonstrado eficacia clinica em varios paises. Manter a RDC
660/2022 ¢ essencial para garantir que os pacientes brasileiros continuem tendo
acesso ao que ha de mais avangado na terapéutica com cannabis medicinal,
preservando o direito a escolha informada e ao tratamento adequado.



