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RESUMO

Nos ultimos anos, a cannabis medicinal tem emergido como uma alternativa terapéutica promissora
no tratamento de diversas condigdes clinicas, especialmente em casos refratarios a terapias
convencionais, como epilepsia, dor cronica, esclerose multipla e distirbios neuroldgicos. No Brasil,
embora haja avangos na regulamentagdo promovidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), o cendrio ainda ¢ marcado por entraves significativos, tanto na esfera farmacéutica quanto
na regulatoria.

Este artigo tem como objetivo analisar criticamente os principais desafios enfrentados no contexto
brasileiro atual quanto a incorporagdo segura, eficaz e ética da cannabis medicinal. A partir de uma
revisdo narrativa da literatura cientifica, de normativas regulatorias e de documentos institucionais,
discute-se a complexidade na padroniza¢do dos produtos a base de cannabis, a auséncia de diretrizes
técnicas consistentes para manipulacdo e prescrigao, as lacunas na formacao de profissionais da satde,
e a fragilidade do arcabougo legal vigente.

Além disso, sdo exploradas questdes éticas e de saude publica relacionadas ao acesso desigual aos
tratamentos canabinoides, com destaque para os efeitos da judicializacdo da satde e para a atuacao de
associacdes civis como supridoras de lacunas do Estado. O artigo conclui apontando a necessidade de
uma abordagem multidisciplinar e integrativa que envolva avangos legislativos, investimentos em
pesquisa clinica nacional, regulamentacdo técnica mais robusta e politicas publicas inclusivas que
assegurem o acesso universal e seguro a cannabis medicinal.

Palavras-chave: Cannabis medicinal. Regulamentacdo. Farmacologia. Anvisa. Brasil. Desafios.

ABSTRACT

In recent years, medical cannabis has emerged as a promising therapeutic alternative for the treatment
of various clinical conditions, especially in cases refractory to conventional therapies, such as epilepsy,
chronic pain, multiple sclerosis, and neurological disorders. In Brazil, although there have been
regulatory advances promoted by the National Health Surveillance Agency (Anvisa), the scenario is
still marked by significant obstacles in both pharmaceutical and regulatory spheres.

This article aims to critically analyze the main challenges currently faced in Brazil regarding the safe,
effective, and ethical incorporation of medical cannabis. Based on a narrative review of scientific
literature, regulatory standards, and institutional documents, the discussion addresses the complexity
of standardizing cannabis-based products, the lack of consistent technical guidelines for compounding
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and prescription, gaps in the training of healthcare professionals, and the fragility of the current legal
framework.

Furthermore, ethical and public health issues related to unequal access to cannabinoid treatments are
explored, highlighting the impacts of the judicialization of healthcare and the role of civil associations
in filling gaps left by the State. The article concludes by emphasizing the need for a multidisciplinary
and integrative approach involving legislative advances, investments in national clinical research,
more robust technical regulation, and inclusive public policies that ensure universal and safe access to
medical cannabis.

Keywords: Medical cannabis. Regulation. Pharmacology. Anvisa. Brazil. Challenges.

RESUMEN

En los ultimos afios, el cannabis medicinal ha emergido como una alternativa terapéutica prometedora
para el tratamiento de diversas condiciones clinicas, especialmente en casos refractarios a terapias
convencionales, como la epilepsia, el dolor crénico, la esclerosis multiple y los trastornos
neuroldgicos. En Brasil, aunque ha habido avances regulatorios impulsados por la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), el panorama todavia esta marcado por obstaculos significativos tanto
en el &mbito farmacéutico como en el regulatorio.

Este articulo tiene como objetivo analizar criticamente los principales desafios que enfrenta
actualmente el contexto brasilefio en cuanto a la incorporacion segura, eficaz y ética del cannabis
medicinal. A partir de una revision narrativa de la literatura cientifica, normativas regulatorias y
documentos institucionales, se discute la complejidad de la estandarizacion de los productos a base de
cannabis, la ausencia de directrices técnicas consistentes para su manipulacion y prescripcion, las
lagunas en la formacion de los profesionales de la salud y la fragilidad del marco legal vigente.
Ademas, se exploran cuestiones €ticas y de salud publica relacionadas con el acceso desigual a los
tratamientos con cannabinoides, destacando los efectos de la judicializacion de la salud y la actuacion
de asociaciones civiles que suplen las deficiencias del Estado. El articulo concluye senalando la
necesidad de un enfoque multidisciplinario e integrador que implique avances legislativos, inversiones
en investigacion clinica nacional, una regulacion técnica mas solida y politicas publicas inclusivas que
garanticen el acceso universal y seguro al cannabis medicinal.

Palabras clave: Cannabis medicinal. Regulacion. Farmacologia. Anvisa. Brasil. Desafios.
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1 ASPECTOS FARMACKUTICOS DA CANNABIS MEDICINAL

A incorporacao da cannabis medicinal no contexto terapéutico brasileiro exige um olhar atento
sobre os aspectos técnicos que envolvem sua produgdo, formulagdo e controle de qualidade. Ao
contrario dos medicamentos convencionais, os produtos derivados da cannabis apresentam uma
complexidade adicional relacionada a variabilidade fitoterapica, a auséncia de monografias oficiais e
a escassez de estudos nacionais sobre sua estabilidade e seguranga farmacotécnica. Nesta sec¢do,
abordam-se os principais desafios farmacéuticos associados ao uso medicinal da Cannabis sativa, com
foco na composi¢do quimica, nas exigéncias de padronizagdo, nas praticas de manipulagdo e nos

critérios de qualidade.

1.1 COMPLEXIDADE QUIMICA E VARIABILIDADE FITOCANABINOIDE

A Cannabis sativa ¢ uma planta com mais de 500 compostos identificados, dos quais cerca de
120 pertencem a classe dos fitocanabinoides. Entre os mais estudados, destacam-se o
tetrahidrocanabinol (THC), com propriedades psicoativas, e o canabidiol (CBD), que apresenta perfil
terapéutico promissor com menor risco de efeitos adversos centrais. Contudo, a agdo farmacoldgica da
cannabis ndo se limita a atividade isolada desses compostos: hd uma interagdo sinérgica conhecida
como “efeito entourage”, onde canabinoides, terpenos e flavonoides interagem para potencializar ou
modular os efeitos terapéuticos.

Essa complexidade impde desafios a padronizagdo de extratos, ja que fatores como variedade
genética, condi¢cdes de cultivo, métodos de extracdo e armazenamento influenciam diretamente a
composi¢do quimica final do produto. A auséncia de controle rigoroso desses fatores resulta em

formulacdes com teores variaveis, o que compromete a reprodutibilidade dos efeitos terapéuticos e

dificulta a defini¢do de dosagens consistentes.

1.2 FORMULACOES DISPONIVEIS E LIMITACOES TECNICAS

No Brasil, os produtos a base de cannabis se dividem em trés categorias principais:
medicamentos autorizados pela Anvisa sob regime especial, produtos importados mediante prescri¢ao
e autorizacdo sanitaria, e formulagcdes manipuladas em farmécias com permissdo judicial ou amparo
legal especifico. As formas farmacéuticas mais comuns incluem 06leos, capsulas e solugdes orais, além
de formulagdes topicas menos frequentes.

Entretanto, a auséncia de parametros oficiais sobre concentracdo ideal de canabinoides,
veiculos apropriados, estudos de biodisponibilidade e vias de administracao dificulta a consolidacao

de uma pratica farmacéutica segura. Além disso, muitos produtos sao obtidos de fontes externas, sem
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controle técnico-farmacéutico adequado, o que expde os pacientes a riscos de subdosagem,

superdosagem ou contaminacao.

1.3 CONTROLE DE QUALIDADE E AUSENCIA DE PADRONIZACAO NACIONAL

A qualidade farmacéutica dos produtos a base de cannabis ¢ outro ponto critico. Diferente dos
medicamentos convencionais, cuja producao segue rigorosas normas da Farmacopeia Brasileira ou de
guias internacionais validados, os produtos canabinoides ainda carecem de monografias nacionais que
definam padrdes minimos para avaliacao de pureza, identidade, teor de principios ativos e auséncia de
contaminantes.

A RDC n°327/2019 estabelece exigéncias basicas para produtos importados ou fabricados sob
regime especial, como a necessidade de analises laboratoriais que atestem a concentragdo de THC e
CBD, e a auséncia de solventes residuais, metais pesados, pesticidas e contaminantes microbiologicos.
No entanto, essas exigéncias ainda ndo sdo aplicadas de forma padronizada as formulagdes
manipuladas em territério nacional, especialmente aquelas fornecidas por associagdes civis ou
prescritas com autorizagdo judicial.

Além disso, ha uma caréncia de laboratérios certificados no Brasil com tecnologia adequada
para realizar andlises precisas de perfil canabinoide, o que contribui para a inseguranga regulatoria e

terapéutica.

2 DESAFIOS REGULATORIOS NO CONTEXTO BRASILEIRO

A regulamentag¢do da cannabis medicinal no Brasil avangou consideravelmente nos ultimos
anos, especialmente com a publicacdo da RDC n° 327/2019 pela Anvisa. No entanto, o arcabougo legal
ainda apresenta importantes fragilidades, que dificultam tanto o acesso dos pacientes quanto a
consolidacdo de uma cadeia produtiva nacional segura e eficaz. As barreiras regulatorias envolvem,
entre outros aspectos, o excesso de burocracia, a auséncia de politicas publicas integradas, a

dependéncia da judicializag@o para garantia de direitos e as restri¢des a produgdo nacional de insumos.

2.1 EVOLUCAO LEGISLATIVA E ENTRAVES BUROCRATICOS

Historicamente, a cannabis foi tratada no Brasil sob uma perspectiva exclusivamente criminal,
0 que retardou sua inser¢ao no campo médico e cientifico. Apenas em 2015, a Anvisa passou a
autorizar, de forma excepcional, a importagdo de produtos contendo canabidiol mediante prescri¢ao

médica e laudo técnico. O cendrio se transformou mais significativamente a partir da RDC n° 327/2019,
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que estabeleceu regras para a autorizacao sanitaria de produtos derivados de cannabis destinados a uso
medicinal.

Apesar disso, o processo regulatorio permanece excessivamente burocratico. Para adquirir um
produto a base de cannabis, o paciente precisa obter prescricdo médica especifica, preencher
documentos junto a Anvisa, e aguardar a autorizacdo individual para importagdo — um procedimento
moroso, de alto custo e que, muitas vezes, inviabiliza o tratamento para a maioria da populacao.

Além disso, os produtos autorizados ndo sdao considerados medicamentos, mas sim "produtos
de cannabis", estando sujeitos a regras mais flexiveis de eficacia clinica, o que gera inseguranca quanto

a padronizagdo e ao controle sanitario desses itens.

2.2 PRODUCAO NACIONAL RESTRITA E IMPACTO NA PESQUISA

Outro ponto sensivel da regulamentacdo brasileira diz respeito a limitacdo da producao
nacional. ARDC n° 327/2019 permite que empresas brasileiras fabriquem produtos a base de cannabis,
desde que utilizem insumos importados — o que perpetua a dependéncia externa e encarece a cadeia
produtiva. A autorizagdo para cultivo nacional, por sua vez, permanece restrita a fins exclusivamente
cientificos, mediante aprovacdo especifica da Anvisa e do Ministério da Satde.

Essa limitacdo impacta diretamente a realizacdo de estudos clinicos controlados e a
disponibilidade de matéria-prima com qualidade farmacéutica para formulagdes padronizadas. Sem
cultivo em escala nacional para fins medicinais, o Brasil permanece a margem de avangos cientificos

mais consistentes, além de restringir a competitividade e a inovag@o no setor farmacéutico.

2.3 JUDICIALIZACAO E PAPEL DAS ASSOCIACOES CIVIS

Diante da lentidao regulatoria, a judicializagao tem sido o caminho mais comum para garantir
0 acesso a cannabis medicinal no Brasil. Pacientes e familiares recorrem ao Poder Judiciério para obter
autorizagdo de uso, direito a importagdo ou fornecimento gratuito pelo SUS, muitas vezes com base
em laudos médicos que demonstram a faléncia de tratamentos convencionais. Embora a judicializacao
funcione como solugdo paliativa, ela escancara a auséncia de politicas publicas inclusivas e gera
desigualdade de acesso, privilegiando quem tem recursos para arcar com custos juridicos.

Além disso, diversas associagdes civis sem fins lucrativos tém assumido o papel de produtoras
e fornecedoras de 6leos de cannabis para seus associados. Embora essas organizagdes atuem com base
em decisdes judiciais e sob supervisdo sanitaria limitada, ainda enfrentam inseguranca juridica

constante e auséncia de regulamentacdo especifica. Isso representa tanto um risco para os pacientes,
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quanto uma oportunidade perdida para regulamentar modelos comunitarios de producao segura e

acessivel.

2.4 FALTA DE INTEGRACAO COM O SUS E AUSENCIA DE POLITICAS PUBLICAS
ESTRUTURADAS

Até o momento, o Sistema Unico de Saude (SUS) ndo dispde de diretrizes formais para a
dispensacdo ou incorporagdo da cannabis medicinal em seus protocolos clinicos. Isso contrasta com
experiéncias internacionais, como as do Canada, Israel e partes dos Estados Unidos, onde hé programas
publicos estruturados de distribui¢do com respaldo cientifico.

A auséncia de politicas publicas integradas no Brasil agrava a desigualdade no acesso, uma vez
que os tratamentos a base de cannabis sdo custeados integralmente pelos pacientes ou intermediados
por decisdes judiciais. Isso vai na contramao dos principios de universalidade, equidade e integralidade

do SUS, e impede a construgao de um modelo regulatério justo e sustentavel.

3 CONSIDERACOES ETICAS E DE SAUDE PUBLICA

A incorporagdo da cannabis medicinal no Brasil ndo ¢ apenas uma questao técnica ou
regulatdria; trata-se também de um debate profundamente ético e vinculado a justica social e a
equidade no acesso a saude. A forma como a cannabis tem sido regulamentada no pais revela um
paradoxo: a0 mesmo tempo em que ha avancos legais e cientificos, observa-se a persisténcia de
barreiras estruturais que limitam o acesso justo e democratico ao tratamento, sobretudo para

populagdes vulneraveis.

3.1 DESIGUALDADE NO ACESSO E JUDICIALIZACAO COMO POLITICA INFORMAL

A dependéncia da judicializagdo como principal via de acesso a cannabis medicinal ¢ uma
evidéncia da faléncia do Estado em garantir politicas publicas inclusivas. O uso do sistema judiciario
para garantir medicamentos, embora legitimo em contextos emergenciais, acaba privilegiando grupos
com maior acesso a informacao, apoio juridico e recursos financeiros. Assim, pacientes de baixa renda
— que dependem exclusivamente do SUS — enfrentam dificuldades ainda maiores, perpetuando
ciclos de exclusdao em saude.

Adicionalmente, o custo elevado dos produtos importados, a auséncia de oferta regular no SUS
e a instabilidade juridica das associagdes civis colocam o paciente em uma posi¢cdo de inseguranga

constante, tanto do ponto de vista legal quanto terapéutico.
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3.2 ESTIGMA, PRECONCEITO E IMPACTOS NA PRATICA CLINICA

Mesmo diante das evidéncias cientificas, o uso da cannabis medicinal ainda carrega um forte
estigma social e cultural no Brasil. A historica associagdo da planta com o uso recreativo € com a
marginaliza¢do social influencia negativamente a percepcao de profissionais de satde, gestores
publicos e da populacdo em geral. Esse preconceito se traduz em resisténcia a prescri¢ao,
desinformacao e desconfianga por parte de médicos, farmacéuticos e até familiares dos pacientes.

Além disso, a auséncia de contetidos sobre cannabis medicinal nos curriculos de graduagao e
na formacao continuada contribui para o despreparo técnico e ético dos profissionais da satude, que

muitas vezes se veem inseguros ou reticentes em prescrever ou orientar o uso de derivados da planta.

3.3 PAPEL DAS ASSOCIACOES, ATIVISMO E COMUNIDADES TERAPEUTICAS

Nesse vacuo deixado pelo Estado, diversas associagdes civis tém assumido um papel
fundamental no fornecimento de cannabis medicinal a pacientes que ndo conseguem arcar com 0s
custos do mercado formal. Mais do que produtoras de extratos, essas associagdes atuam como espacos
de acolhimento, educagdo e resisténcia politica. No entanto, sua atuacao ainda ocorre em uma zona
juridica fragil e carece de regulamentagdo especifica, o que compromete sua estabilidade e expansao.

Reconhecer o papel dessas organizacdes e incorpora-las formalmente ao sistema regulatorio
pode ser um passo importante para ampliar o acesso, garantir a seguranga sanitaria dos produtos e

fomentar um modelo de producdo comunitaria, ética e sustentavel.

3.4 SAUDE PUBLICA E A URGENCIA DE POLITICAS INTEGRATIVAS

A exclusdo da cannabis medicinal das politicas publicas de satde representa uma oportunidade
perdida de ampliar o arsenal terapéutico disponivel para doengas complexas, muitas vezes sem
alternativas eficazes no mercado convencional. A incorporagdo racional e ética da cannabis no SUS
poderia ndo apenas reduzir os custos com judicializagdo, mas também garantir maior controle sanitario,
equidade no acesso e apoio a pesquisa clinica nacional.

Além disso, uma politica publica bem estruturada poderia estimular a produ¢ao nacional de
insumos, reduzir a dependéncia externa, gerar empregos e abrir espago para novas abordagens
terapéuticas dentro da satude coletiva, com foco na promocgao da dignidade humana e na reducao do

sofrimento.
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4 CONCLUSAO

O debate em torno da cannabis medicinal no Brasil evidencia um campo em construcao,
permeado por avangos importantes, mas também por obstaculos significativos que extrapolam a
dimensdo técnica. A legislacdo ainda se mostra incipiente, fragmentada e excessivamente burocratica,
dificultando o acesso amplo e equitativo a terapia. No campo farmacéutico, a auséncia de
padronizacdo, de estudos clinicos nacionais robustos e de infraestrutura laboratorial adequada
compromete a seguranga, a eficacia e a qualidade dos produtos disponiveis.

Além disso, os desafios éticos e sociais revelam um cenario de desigualdade no acesso, com
dependéncia crescente da judicializagcdo e com a atuacdo informal de associa¢des civis que, embora
fundamentais, operam sob constante inseguranca juridica. O estigma ainda presente, associado a falta
de formagao profissional qualificada, contribui para a resisténcia institucional e para a manutencao de
um modelo excludente e pouco resolutivo.

Diante desse panorama, torna-se urgente a constru¢ao de uma politica publica nacional sélida,
baseada em evidéncias cientificas, que regulamente o cultivo, a producao e a dispensagao da cannabis
medicinal de forma transparente, segura e inclusiva. Essa politica deve envolver multiplos atores, como
o governo, a comunidade cientifica, as associa¢des de pacientes e o setor produtivo, em um processo
colaborativo e multidisciplinar. Somente por meio desse caminho serd possivel transformar a cannabis
medicinal em uma ferramenta legitima de cuidado em satde, garantindo o direito fundamental a vida,

a dignidade e ao acesso terapéutico seguro para todos os cidadaos brasileiros.
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