TEMA 2.5 -Procedimentos para importagao, em carater de excepcionalidade

de produto a base de canabidiol em associagao com outros canabinoides x Puﬂ'ms AEHUP“HIOS E FH“NIHHAS
TEMA CONCLUIDO '

atualizado em 06/08/20

Atualmente os produtos a base de canabidiol em associagcdo com outros canabindides disponiveis para importacdo podem conter substancias proscritas
(proibidas) pela legislacao vigente. Estes produtos ndo possuem registro na Anvisa, ou seja, carecem de comprovacao de eficacia e seguranca por parte deste érgao.

Assim, a importacéo deve ocorrer em carater excepcional, em nome do paciente ou de seu responsavel legal, tendo em vista a necessidade de atendimento
aos requisitos dispostos nas Convencdes Internacionais da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) para o controle das substancias Psicotropicas e Entorpecentes,
bem como, a necessidade de controle do risco sanitario na importagao de produtos sem registro.

Dessa maneira, aimportacao de produtos a base de canabidiol em associagdo com outros canabinéides ocorre em carater de excepcionalidade, sendo permitida
apenas a pessoa fisica e para uso proprio em tratamento de saude, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado e desde que atendidos os critérios
estabelecidos pela Resolugdo RDC n.° 17/2015. Nesta norma a Anvisa estabelece critérios minimos para se permitir a importacao, ndo impedindo o acesso dos
pacientes a esses produtos.

Considerando o0 aumento da demanda apos a publicacdo da RDC 17/2015, foi identificada a necessidade de atualizacéo da Resolucéo, visando a simplificacéo
dos procedimentos e conferindo maior celeridade ao processo de aquisi¢do e importacao destes produtos pelos pacientes.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

[= ]l PrOCESSOS RELACIONADOS AO TEMA

Processos n.° 25351.752295/2014-15:

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

e Necessidade de manter o acesso aos pacientes que fazem ~ o
uso de produtos importados a base de canabidiol em e Assunto: Revogagédo dos incisos Il e 1l do § 2° do art. 7°, do art. 18 e do Anexo | da

associacdo com outros canabindides sem registro no pais. Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17/2015 (CONCLUIDO- Resolucio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 306 de 25/09/2019)

e Necessidade de aprimorar e simplificar os procedimentos de
controle sanitario, de forma a manter a celeridade necessaria e Assunto: Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de Produto
para o atendimento da demanda. derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescri¢céo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.(CONCLUIDO —
Resolucdo RDC n.° 335, de 24/01/2020)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

= Racionalizar as a¢bes de regularizacéo de produtos e servigos.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

= Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/%283%29RDC_17_2015_COMP.pdf/d0b13b61-7b6d-476c-8177-6b866c7a9b10
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+PAF_Portal.pdf/8b024eb4-a5ae-4cd5-8fcb-be82c153ec80
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+PAF_Portal.pdf/8b024eb4-a5ae-4cd5-8fcb-be82c153ec80
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406923
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406923
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/413870
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PROCESSO REGULATORIO: Revogagéo dos incisos Il e Ill do § 2° do art. 7°, RELATORIA: Antonio Barra

do art. 18 e do Anexo | da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17 AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)

NUMERO DO PROCESSO0:25351.752295/2014-15 SITUAGCAO:CONCLUIDO

(voltar para lista de processos) CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por notério baixo impacto e dispensa de
CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
. Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Aberturan.° 119, de

AR LI Abertura do processo SomeIUes 25/09/2019
Processo
Analise de
Impacto' . Relatério de Anélise de Impacto Dispensa de AIR Processo dispensado de AIR por notorio baixo impacto
Regulatério e Parecer complementar
(AIR)

Elaboragao
de
Instrumento
Regulatério

Realizacdo de Consulta Publica Dispensa de CP Dispensa de CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade

Publicacéo relacionada ao processo:
e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 306 de 25/09/2019,
que dispbe sobre a revogacao dos incisos Il e Il do § 2° do art.
7°, do art. 18 e do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada -

. ~ Concluida 3 .
II:)iil;tl)eragao S EEe E e RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.

Noticia relacionada ao processo:

e Canabidiol: importacdo é aperfeicoada pela Anvisa
(24/09/2019)



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/406895
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/406895
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/Parecer+complementar/871735ee-4ec4-4430-b54d-0ffd8d957cab
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406923
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=canabidiol-importacao-e-aperfeicoada-pela-anvisa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5641673&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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PROCESSO REGULATORIO: Define os critérios e os procedimentos para a RELATORIA: Antonio Barra

importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON)

mediante prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde SITUACAO:CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO0:25351.752295/2014-15 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por simplificacdo administrativa e dispensa de
(voltar para lista de processos) CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do Abertura do brocesso Concluida Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo
BroeEate P (TAP) n° 1 de 28/01/2020
Analise de
Impacto' . Relatério de Anélise de Impacto Dispensa de AIR Dispensa de AIR por simplificacdo administrativa
Regulatério e Parecer Complementar
(AIR)

Elaboragao

de L . i
Realizacdo de Consulta Publica Dlfpei el G
Instrumento

Regulatério

Dispensa de CP pelo alto grau de urgéncia e gravidade

Publicac&o que concluiu o processo:

e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 335 de 24/01/2020 -
Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio,
mediante prescri¢cdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saulde.

Deliberagao Concluida

: Deliberacédo em Dicol
Final ¢

Noticias relacionadas:
e Anvisa simplificaimportacdo de Canabidiol (22/01/2020)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413901
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413901
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/Parecer+Complementar/268b5041-fcca-40ed-afd9-e13571bb9295
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/413870
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-simplifica-importacao-de-canabidiol&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5757220&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

