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> Devolutiva: setembro de 2023 = levantamento com os
municipios do ERJ;

» Impacto financeiro para as SMS e SES RJ
» Custo estimado aos municipios: R$ 7.524.810,00;
> Despesa: Valor médio = R$32.000,00/demanda
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Manoel Santos Carlos Vasconcelos
Cosems RJ Coordenador do Programa do
uso medicinal da Cannabis na

SMS de Volta Redonda



Solicitacoes segundo patologia

IGNORADO

3% AUSENCIA DE UMA POLITICA PUBLICA

OUTRAS
16%

TRANSTORNOS DO
ESPECTRO AUTISTA
31%

DOR CRONICA
INCLUINDO
FIBROMIALGIA
15%

USO MEDICINAL DE DERIVADOS
(evidéncias cientificas da
efetividade do tratamento)

v’ Disturbios neurolégicos
(epilepsia refrataria, doenca de
Parkison, Mal de Alzheimer,
esclorose multipla, dentre
outras)

v’ Transtornos do espectro autista
(TEA)

v’ Tratamento da dor crénica nao

) . o responsiva
ACESSO: JUDICIALIZACAO (via principal) v’ Outros tratamentos e a quadros

MAL DE ALZHEIMER
7%

EPILEPSIAS
20%

DOENCA DE
PARKINSON
8%

de sofrimento psiquico



REFLEXO

* pequeno numero de pacientes
beneficiados (em relagao as pessoas que

=)

sofrem com essas patologias) SUS
* Grande soma de recursos dispendidos, Regstabele,cqr oS princjpios do
 Grande potencial para o desenvolvimento Sistema Unico de Saude, de
imediato de politicas publicas para o universalidade, equidade e
fornecimento dos produtos integralidade, promovendo
, o melhora na qualidade de vida e
* Necessidade de definigao de protocolos acesso 2 assisténcia farmacéutica.

elaborados e consensuados entre os entes

publicos, a sociedade civil, os servigos e
profissionais de saude e o poder judiciario ‘

ERJ disponibilizou o PL n? 3019/2020, aprovado na ALERJ (unanimidade), promulgado pelo Governador
Resolucao SES RJ n2 3242 instituindo a Comissao para discutir o Acesso aos produtos a base de Cannabis



CONJUNTURA

*#

DESDOBRAMENTO

pretende-se discutir as possibilidades regulatdrias de produtos derivados da cannabis, bem
como, o mercado, o0 acesso e experiéncias exitosas em funcao desta realidade. o ensino e as
pesquisas clinicas, seus aspectos técnicos, regulatorios e legais e ainda, as questoes de
incorporacao e uma atualizada regulamentac¢ao federal.



PRODUTO mmmmmmmmm) MEDICAMENTO

A PARTIR DE 2025 AS AUTORIZACOES SANITARIAS PARA A COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS
DERIVADOS DE CANNABIS COM FINS MEDICINAIS NO BRASIL. COMECAM A EXPIRAR (ANVISA =0
REGISTRQ PROVISORIO POSSUI VALIDADE DE 5 ANOS E, APOS ESSE PERIODO, AS EMPRESAS
FARMACEUTICAS PRECISAM REGISTRAR OS PRODUTOS COMO MEDICAMENTO);

NECESSIDADE DE DESENVOLVIMENTO DE ESTUDOS CLINICOS QUE COMPROVEM A EFICACIA E

SEGURANCA DOS DERIVADOS DE CANNABIS PARA DETERMINADAS PATOLOGIAS OU CONDICOES;

O PROCESSO REQUER ALTOS INVESTIMENTOS (ASSIM COMO OCORRE NA APROVAGCAO DE QUALQUER
MEDICAMENTO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA TRADICIONAL);

ATE O MOMENTQ, APENAS 4 DAS 17 EMPRESAS QUE POSSUEM AUTORIZAGCAO SANITARIA PARA
COMERCIALIZACAO POSSUEM ALGUM ESTUDO CLINICO EM DESENVOLVIMENTO;

EXISTE, AINDA, POSSIBILIDADE DE REDISCUSSAO DE PRAZOS E UTILIZACAO DE DADOS DE VIDA REAL NO
LUGAR DE ESTUDOS CONVENCIONAIS.




ANVISA
> 0 processo de revisao da RDC 327/2019 esta em fase de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR);
> ao final desta etapa, devera ser publicado um relatério

conforme previsto em regulamento;

» atualmente, os requisitos e prazos da RDC 327/2019 seguem
em vigor”’;

» 0 cronograma da Agéncia prevé deliberacao final entre outubro
e dezembro de 2024, apo6s passar por participacao social.

GUIA DE BOAS PRATICAS

v a Anvisa define como dado de mundo real informacoées “geradas
rotineiramente durante todos os processos relacionados ao estado de
saude do paciente ou da prestacao de cuidados em saude coletados
de diversas fontes”.

v' também existe definicdo para evidéncia de mundo real, sendo ela a
evidéncia “sobre o uso e os potenciais beneficios ou riscos de um
produto médico derivada da analise dos dados de mundo real”.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-guia-de-evidencias-de-mundo-real-e-anuncia-grupo-de-trabalho-para-outubro/Guian64_2023_versao1.pdf
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