AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N@ [N9], DE [DIA]
DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre a Autorizacao
Sanitaria para fabricacao e
importacao de produtos de
Cannabis para uso medicinal
humano e estabelece requisitos
relativos a sua comercializacao,
e dé outras providencias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV,
aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VI, 8§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao
de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em .. de ......... de 20..., e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Dos objetivos

Art. 19 Esta Resolucao estabelece as condicbes e os
procedimentos para a solicitacao e a concessao da Autorizacao
Sanitaria para fabricacdo e importacao de produtos
farmacéuticos industrializados obtidos a partir da espécie vegetal
Cannabis sativa L. para fins medicinais de uso humano, bem
como 0s requisitos sanitarios relativos as atividades prévias e
decorrentes da comercializacdao desses produtos em territério
brasileiro.

Secao ll
Da abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucao se aplica as atividades de fabricacao,
importacao, distribuicao, comercializacao, prescricao,
dispensacao, monitoramento e fiscalizacao de produtos
farmacéuticos industrializados para uso medicinal humano
contendo, como insumo farmacéutico ativo, fitofarmaco
canabidiol (CBD) ou extrato de Cannabis satival., aqui
denominados produtos de Cannabis.

§1° Ndo estdo abrangidos por esta Resolucdao os cosmeéticos,
produtos fumigenos, dispositivos médicos e alimentos a base de
Cannabis sativa L., inclusive quaisquer de seus derivados.

§22 Excluem-se do escopo desta Resolucao os procedimentos de



registro de medicamentos a base de fitofarmacos ou extratos
obtidos a partir de Cannabis sativa L., os quais devem atender,
respectivamente, a RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, e a RDC
n® 26, de 13 de maio de 2014, e suas atualizacoes.

Secao Il
Das definicoes

Art. 32 Para efeitos desta Resolucao, aplicam-se as definicdes
dispostas na RDC n? 24, de 2011, e na RDC n? 26, de 2014, e
suas atualizacoes.

Paragrafo Unico. Adicionalmente, sdao adotadas as seguintes
definicdes:

I- Autorizacao Sanitaria (AS): ato autorizador, individual por
produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU), mediante
deferimento de solicitacao da empresa que pretende fabricar,
importar e comercializar, em territério brasileiro, produto de
Cannabis para fins medicinais de uso humano;

II- canabidiol (CBD): canabinoide presente na espécie vegetal
Cannabis sativa L., de nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-
metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-benzenodiol e formula
molecular C21H3002;

[1l- Cannabis sativa L.: espécie vegetal da familia Cannabaceae,
comumente considerada a Unica representante do género,
podendo ser categorizada em subespécies, variedades, cultivares
e quimiotipos, os quais diferem entre si quanto ao seu perfil de
canabinoides majoritarios, principalmente em relagcdao as
concentracdes absolutas e relativas de CBD e de THC e suas
formas carboxiladas;

IV- delta-9-tetraidrocanabinol (THC): canabinoide presente na
espécie vegetal Cannabis sativa L., de nome quimico (6AR,10aR)-
6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-
benzo[c]chromen-1-ol e formula molecular C21H3002, incluindo
seus estereoisémeros;

V- fitofarmaco CBD: canabidiol utilizado como insumo
farmacéutico ativo com no minimo 98% de pureza em base
anidra e que atenda aos parametros estabelecidos em
farmacopeia reconhecida pela Anvisa;

VI- folheto informativo: material impresso que acompanha os
produtos de Cannabis, contendo informacdes sobre composicao e
uso do produto, dentre outras, para orientar prescritores e
demais profissionais de salde e instruir o paciente;

VII- produto de Cannabis: produto farmacéutico industrializado,
objeto de Autorizacao Sanitaria pela Anvisa, destinado ao uso
medicinal humano, contendo como insumo ativo exclusivamente
fitofdarmaco CBD ou extrato de quimiotipo CBD-dominante da
Cannabis sativa L.; e

VIlI- quimiotipo CBD-dominante: quimiotipo de Cannabis sativa L.
caracterizado pela presenca majoritaria de CBD, em
concentragao no minimo cinco vezes maior que a de THC.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 42 Os produtos de Cannabis devem conter, como insumo



farmacéutico ativo (IFA) ou insumo farmacéutico ativo vegetal
(IFAV), exclusivamente o fitofarmaco CBD ou o extrato obtido a
partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L.

Art. 52 Os produtos de Cannabis podem conter THC em
concentracao acima de 0,2% quando desenvolvidos
exclusivamente para o tratamento de pacientes portadores de
doencas debilitantes graves, conforme definicao dada pela RDC
n% 38, de 12 de agosto de 2013, e suas atualizacdes, ou que
ameacem a vida.

Paragrafo Unico. O uso dos produtos de Cannabis com teor de
THC acima de 0,2% é contraindicado para pacientes menores de
18 anos, gestantes e lactantes, e deve ser avaliado pelo
profissional prescritor quanto ao beneficio-risco para idosos
(maiores de 65 anos) e pacientes que tenham histérico de
dependéncia de Cannabis satival. ou que facam uso nao
medicinal desta.

Art. 62 Os produtos de Cannabis devem ser fabricados sob
praticas que assegurem sua qualidade farmacéutica e seguranca
para uso humano.

§12 Os produtos de Cannabis nao podem conter IFAV de risco
toéxico conhecido ou substancias quimicas téxicas em
concentracao superior aos limites comprovadamente seguros.

§22 Nao podem ser adicionadas aos produtos de Cannabis
substancias isoladas de origem sintética ou semissintética,
excetuando-se aquelas com funcao exclusivamente de
excipiente, comprovada para a formulagao.

§32 Todos os excipientes utilizados na formulacao dos produtos
de Cannabis devem ter uso farmacéutico reconhecido.

§42 O fitofarmaco CBD ou o extrato utilizado nos produtos de
Cannabis deve ser obtido em linha de producao que cumpra as
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de IFA ou IFAV, conforme a
RDC n? 654, de 24 de marco de 2022, e a Instrucao Normativa
(IN) n© 130, de 30 de marco de 2022, e suas atualizacoes.

Art. 72 Sao permitidas as vias de administracao inalatéria, oral,
bucal, sublingual ou dermatoldégica para os produtos de
Cannabis.

§12 Os produtos de Cannabis nao podem ser de liberacao
modificada, nanotecnolégicos e peguilhados.

§2°9 As formas farmacéuticas dos produtos devem ser adequadas
as vias de administracao previstas no caput, e em conformidade
com o Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de
Administracao e Embalagens de Medicamentos, publicado pela
Anvisa.

§32 Nao sao permitidos produtos de Cannabis sob a forma de
droga vegetal da espécie Cannabis sativa L. ou suas partes,
mesmo apods processo de estabilizacdo e secagem, ou na sua
forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que
disponibilizada em qualgquer forma farmacéutica.

Art. 82 Os produtos de Cannabis nao podem ser identificados por
nomes comerciais, devendo ser designados exclusivamente pelo
nome do insumo ativo, sequido do nome da empresa detentora
da Autorizacdo Sanitaria.

Art. 92 Aplicam-se aos produtos de Cannabis as restricdes
referentes a publicidade estabelecidas para medicamentos
sujeitos a controle especial.

§12 A publicidade do produto de Cannabis somente poderd ser



direcionada aos profissionais prescritores e farmacéuticos
dispensadores.

§22 O material publicitario deve conter todas as informacoes
aprovadas pela Anvisa no folheto informativo e na rotulagem do
produto, destacando em negrito e em formato que permita facil
leitura e compreensao, todas as frases e adverténcias
obrigatérias, conforme estabelecidas nesta Resolucao.

§32 E vedada a divulgacdo de qualquer informacdo que n&o
esteja aprovada pela Anvisa no folheto informativo e na
rotulagem do produto.

§42 E proibida a distribuicdo de “amostra gratis” de produto de
Cannabis.

CAPITULO 1lI
DA AUTORIZAGCAO SANITARIA
Secao |
Dos requisitos gerais

Art. 10. A Autorizacdao Sanitaria dos produtos de Cannabis deve
ser solicitada previamente a sua importacao, fabricacao ou
comercializacdo, mediante requerimento especifico peticionado
por via eletrbnica pela empresa interessada, instruido com os
documentos exigidos nesta Resolucao.

§12 O processo administrativo para fins de concessao da
Autorizacao Sanitaria sera conduzido, avaliado e concluido pela
area técnica da Anvisa responsavel pelo registro de
medicamentos.

§22 A Anvisa poderd emitir exigéncias, durante a analise técnica
da peticdo e apds a concessao da Autorizacao Sanitaria, a
empresa solicitante ou detentora da Autorizacao Sanitaria do
produto de Cannabis, nos termos ja estabelecidos para o
procedimento de peticdes submetidas a Agéncia.

§3¢2 Sera concedido numero da Autorizacdo Sanitaria para cada
apresentacao comercial dos produtos de Cannabis, por meio de
publicacdo no Diario Oficial da Uniao (DOU), apds analise técnica
e aprovacao da documentacao apresentada e desde que
atendidos todos os requisitos dispostos nesta Resolucao.

§4° A comercializacdao do produto de Cannabis somente estara
permitida apdés a publicacdo da concessao da sua Autorizacdo
Sanitaria no DOU.

§52 Os produtos de Cannabis comercializados devem
corresponder fielmente aqueles autorizados pela Anvisa.

§62 A empresa detentora da Autorizacdo Sanitdria é responsavel
pela qualidade e seguranca dos produtos de Cannabis
distribuidos e comercializados no territério nacional.

Art. 11. A Autorizacao Sanitaria dos produtos de Cannabis tera
validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da data de sua
publicacao no DOU.

§12 Até o vencimento da Autorizacao Sanitaria, a empresa que
pretenda continuar as atividades de fabricacao, importacao e
comercializacao do produto de Cannabis deve solicitar o seu
registro como medicamento.

§22 A prorrogacao da validade estabelecida no caput, uma Unica
vez e por igual periodo, podera ser solicitada a Anvisa mediante
protocolo de renovacao da Autorizacao Sanitaria, conforme os



requisitos estabelecidos nesta Resolucao.

§32 Findo o prazo de validade da Autorizagcao Sanitéaria, esta sera
cancelada e o produto nao podera ser fabricado em territério
nacional ou importado para fins de distribuicao e comercializacao
no Brasil.

§4° As empresas detentoras de Autorizacao Sanitdria valida,
concedida anteriormente ao inicio de vigéncia desta Resolucao,
poderao pleitear a sua renovacao, conforme o0s requisitos
dispostos nesta Resolucao.

Secao ll
Da submissao do pedido de Autorizacao Sanitaria

Art. 12. A Autorizacao Sanitaria de produtos de Cannabis pode
ser solicitada somente por:

I- empresas com Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(AFE) e Autorizacao Especial (AE) para fabricar medicamentos,
nos termos da RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, e suas
atualizacbes, e que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) vélido, emitido pela Anvisa; ou

[I- empresas com AFE e AE de importadoras de medicamentos,
nos termos da RDC n? 16, de 2014, e suas atualizacdes, e que
possuam Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e
Armazenagem (CBPDA) de medicamentos.

§19 A fabricante podera terceirizar uma ou mais etapas de
producao, mas nao o processo produtivo completo, nos termos da
RDC n? 234, de 20 de junho de 2018, e suas atualizacdes, desde
que as empresas terceirizadas estejam regularizadas para as
atividades contratadas e possuam CBPF de medicamentos valido,
emitido pela Anvisa para a linha de producao do produto de
Cannabis, de acordo com a sua forma farmacéutica.

§22 A importadora podera terceirizar a armazenagem e o0
transporte dos produtos de Cannabis, nos termos da RDC n¢ 234,
de 2018, e suas atualizacbes, desde que as empresas
contratadas estejam regularizadas para essas atividades e
possuam CBPDA.

Art. 13. As peticbes de solicitacdo de Autorizacao Sanitéria
devem ser individualizadas por forma farmacéutica do produto
de Cannabis e instruidas, obrigatoriamente, com os seguintes
documentos:

I- Formulério de Peticao dos produtos de Cannabis, disponivel no
portal da Anvisa, devidamente preenchido e assinado;

lI- indicacdo do nUmero e da data de publicacao da AE e da AFE
emitidas pela Anvisa a empresa solicitante da Autorizacao
Sanitaria, para a atividade de fabricar ou importar medicamento;

lll- indicacao da data de publicacao e do niUmero da Resolugao da
Anvisa que concede a certificagcao valida de Boas Praticas de
Fabricacao de medicamentos, para a linha de producao da
fabricante do produto de Cannabis, de acordo com a sua forma
farmacéutica, requerida pela empresa solicitante da Autorizagao
Sanitaria;

IV- indicacdo da data de publicacdo e do niumero da Resolucado da
Anvisa que concede a certificacdao valida de Boas Praticas de
Distribuicao e Armazenagem de medicamentos, para a(s)
empresa(s) importadora(s) ou distribuidora(s) do produto de
Cannabis, quando estas forem as solicitantes da Autorizacao



Sanitaria;
V- declaracdao ou comprovante de cumprimento das Boas Préticas
de Fabricacao de IFA ou IFAV pela fabricante do insumo ativo;

VI- declaracao ou comprovante de cumprimento das Boas
Praticas Agricolas e de Colheita pela responsavel pelo cultivo da
Cannabis sativa L.;

VII- declaracao emitida pela fabricante do fitofarmaco CBD ou
extrato ou comprovante de cumprimento da legislacao em vigor
no pais de origem para o cultivo de Cannabis sativa L.;

VIll- dados da espécie vegetal, com nomenclatura botanica
completa e quimiotipo, incluindo cultivares e morfotipos, quando
aplicavel, e origem geografica, partes da planta utilizadas na
fabricacao do produto e acondicionamento;

IX- relatério  técnico referente ao desenvolvimento
farmacotécnico do produto de Cannabis, incluindo:

a) justificativa da definicao da forma farmacéutica, conforme a
via de administracao pleiteada;

b) justificativa da escolha dos excipientes e de suas
concentracdes, conforme as suas funcdes na formulacao,
contemplando informacdes sobre a compatibilidade do insumo
ativo com os excipientes e destes entre si; e

c) resumo do desenvolvimento do processo produtivo, incluindo a
definicdo de seus parametros criticos e respectivos controles.

X- racional de desenvolvimento do produto de Cannabis,
incluindo:

a) caracteristicas e identificacdao do fitofarmaco CBD ou extrato
de Cannabis sativa L.;

b) relacao qualitativa e quantitativa do THC, em qualquer
concentracao, e dos demais canabinoides presentes no produto
acabado em concentracdes superiores a 1,0%;

c) justificativa da escolha do insumo ativo em termos das
concentracdes dos principais canabinoides e suas proporcoes
relativas;

d) discussao critica da plausibilidade biolégica de potenciais
aplicacbes terapéuticas do produto, considerando o
conhecimento técnico-cientifico consolidado e dados publicados
em literatura técnico-cientifica indexada sobre os perfis
farmacoldgicos do fitofarmaco CBD ou, no caso de IFAV, do
extrato utilizado no produto de Cannabis ou equivalente, em
conjunto com os canabinoides majoritarios e, se houver, de
outros constituintes presentes em concentracdes significativas no
extrato; e

e) discussao critica de aspectos de seguranca embasada em
dados de toxicologia do fitofarmaco CBD ou, no caso de IFAV, do
extrato utilizado no produto de Cannabis ou equivalente, bem
como dos constituintes presentes em  concentracoes
significativas no extrato, considerando o conhecimento técnico-
cientifico consolidado e dados publicados em literatura técnico-
cientifica indexada.

Xl- no caso de IFAV, o método de extracao detalhado para
obtencao do extrato de Cannabis sativa L., incluindo informacdes
sobre o material de partida, todos os solventes e excipientes
utilizados, tempos de extracdo, parametros de producdo,
equipamentos e controles em processo adotados, concentracao
dos constituintes com atividade terapéutica ou marcadores por



etapa de extracdo e, para o fitofarmaco CBD, adicionalmente a
rota completa de isolamento ou purificagao, indicando as
concentracdes de CBD e de THC por etapa do processo;

Xll- relatério de produgado, incluindo férmula mestra, tamanhos
de lote, lista de equipamentos utilizados, descricao do processo
produtivo completo, controles em processo e fluxograma;

XIlll- dltima versao do(s) documento(s) contendo as
especificacbes de qualidade da droga vegetal, do fitofarmaco
CBD ou extrato e do produto acabado, contemplando testes,
critérios de aceitacao e métodos analiticos;

XIV- relatério de controle de qualidade das matérias-primas e do
produto acabado, referente a cada local de fabricacao, conforme
a RDC n? 24, de 2011, para os produtos contendo fitofdarmaco
CBD como IFA e a RDC n¢ 26, de 2014, para aqueles contendo
extrato de Cannabis sativa L. como IFAV, e suas atualizacdes;

XV- documento que comprove o atendimento de requisitos de
boas praticas laboratoriais pelo laboratério contratado, quando
for o caso;

XVI- protocolos e relatérios de validagdo de métodos analiticos e
descricdo dos métodos adotados, conforme a RDC n? 166, de 24
de julho de 2017;

XVII- protocolos e relatérios dos estudos de estabilidade
acelerada e de longa duracao, para 3 (trés) lotes do produto
acabado, e em uso e de fotoestabilidade, de acordo com a RDC n?
318, de 6 de novembro de 2019, e as orientacdes do Guia n? 28,
de 11 de novembro de 2019, e suas atualizacoes;

XVIII- leiautes de rotulagens e embalagens, incluindo cépia ou
foto dos acessdrios que as acompanham, quando houver;

IX- leiaute de folheto informativo;
XX- declaracao de conformidade, conforme Anexo |; e

XXI- modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) a ser assinado pelo paciente e pelo profissional prescritor,
conforme Anexo Il desta Resolucao.

Secao lli

Do controle de qualidade do IFA ou IFAV e dos produtos
de Cannabis

Art. 14. O controle de qualidade do IFA ou IFAV e dos produtos de
Cannabis deve atender a RDC n? 24, de 2011, para os produtos
contendo fitofarmaco CBD como IFA, e a RDC n? 26, de 2014,
para aqueles contendo extrato de Cannabis sativa L. como IFAV,
e suas atualizacoes.

§12 E permitida a terceirizacdo total ou parcial, em territério
nacional, das andlises de controle de qualidade do produto
acabado e dos estudos de estabilidade mediante contratacao de
laboratério habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (REBLAS) ou de empresas fabricantes que
possuem CBPF de medicamentos valido.

§2° As andlises para controle de qualidade das matérias-primas
podem ser terceirizadas conforme RDC n? 234, de 2018, e suas
atualizacoes.

Art. 15. Devem ser atendidas integralmente, quando houver, as
monografias para matérias-primas e produto acabado da
Farmacopeia Brasileira ou outra farmacopeia reconhecida pela



Anvisa, conforme RDC n? 511, de 27 de maio de 2021, e suas
atualizacoes.

Art. 16. Todos os lotes importados de IFA ou IFAV e produtos
acabados devem ser submetidos ao controle de qualidade em
territério nacional.

Secao IV
Da rotulagem, da embalagem e do folheto informativo

Art. 17. Todas as informacdes presentes nos rétulos e nos
folhetos informativos dos produtos de Cannabis devem ser
escritas no idioma portugués e dispostas em formato que
permita facil leitura e compreensao.

Art. 18. Os rétulos e as embalagens dos produtos de Cannabis
devem possuir caracteristicas que inibam erros de dispensacao e
de administracao, trocas indesejadas ou uso equivocado.

Art. 19. Nao podem constar nos rétulos, nas embalagens e no
folheto informativo dos produtos de Cannabis:

I- designacdes, nomes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, representacdes graficas e quaisquer outras
indicacOes que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou
qualidade, ou que atribuam aos produtos caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possuam;

II- os termos medicamento, remédio, fitoterapico, suplemento,
natural ou qualquer outro que tenha semelhanca com estes, em
qualquer idioma;

lll- os termos “6leo de Cannabis”, “6leo de canabidiol”, “éleo de
CBD”, “full spectrum”, “broad spectrum”, “extrato completo” ou
qualquer outro que tenha semelhanca com estes, em qualquer
idioma;

IV- qualquer mencao, direta ou indireta, sobre finalidades
medicinais, indicacdes terapéuticas e posologia;

V- bandeiras, selos e marcas nominativas, figurativas ou mistas
de paises, instituicdes governamentais, entidades filantrépicas,
fundacoes, associacdes e sociedades médicas, organizacdes nao
governamentais, associacdes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de salude e selos de
certificacao de qualidade; e

VI- cores que possam causar confusao ou erro na identificacao da
faixa preta ou vermelha.

Art. 20. Podem constar em qualquer face do rétulo e no folheto
informativo dos produtos de Cannabis:

I- figuras anatdmicas, a fim de orientar o profissional de salde ou
0 paciente sobre a correta utilizacao do produto;

II- descricao do sabor ou do aroma do produto;

[ll- o nome do responsavel técnico, nUmero de inscricdo e sigla do
Conselho de Classe do profissional;

IV- logomarca ou logotipo da empresa detentora da Autorizacao
Sanitaria, ou das empresas farmacéuticas fabricantes ou
responsaveis pela embalagem do produto de Cannabis, desde
gue nao prejudiguem a presenca das informagoes obrigatodrias; e

V- o0 simbolo de reciclagem, quando aplicavel.
Art. 21. No rétulo da embalagem priméria dos produtos de



Cannabis devem constar as seguintes informacdes:

I- nome do produto, na seguinte ordem: “Canabidiol” ou “Extrato
d e Cannabis sativa” e nome da empresa detentora da
Autorizacdo Sanitaria, conforme art. 82 desta Resolucao;

II- concentracao do fitofarmaco CBD ou do extrato nativo de
Cannabis sativa L.;

lll- via de administracao, por extenso;

IV- quantidade total de peso liguido, volume e unidades
farmacotécnicas, conforme o caso;

V- nome da empresa detentora da Autorizacdo Sanitéria;

VI- telefone do servico de atendimento ao consumidor (SAC)
definido pela empresa detentora da Autorizagcdo Sanitéria; e

VII- nUmero de lote e data de validade.

Art. 22. No rétulo da embalagem secundéria dos produtos de
Cannabis devem constar:

I- na face frontal, as seguintes informacoes:

a) nome do produto, na seguinte ordem: “Canabidiol” ou “Extrato
d e Cannabis sativa” e nome da empresa detentora da
Autorizacao Sanitaria, conforme art. 82 desta Resolucao;

b) concentracdo do fitofarmaco CBD ou do extrato nativo de
Cannabis sativa L.,

c) via de administracao, por extenso;
d) forma farmacéutica, por extenso;

e) quantidade total de peso liquido, volume e unidades
farmacotécnicas, conforme o caso; e

f) a expressao "Produto de Cannabis".
[I- em qualquer face, as seguintes informacdes:

a) nome do produto e sua concentracao impressos em sistema
Braille;

b) teor de CBD, expresso em mg/mL ou mg/mg;

c) teor de THC, expresso em mg/mL ou mg/mg, quando este for
superior a 0,2%;

d) relacao qualitativa e quantitativa dos outros canabinoides
presentes no produto acabado em concentracdes superiores a
1,0%;

e) identificacdao do tipo e quantidade de acessoério dosador,
quando houver;

f) cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e
as condicdes de armazenamento;

g) numero da Autorizacao Sanitaria conforme publicado no DOU,
precedido dos seguintes termos: “Autorizacao Sanitaria n?” e
seguido do nome e do CNPJ da empresa detentora da Autorizacao
Sanitaria;

h) nome e endereco da empresa fabricante nacional, incluindo
cidade e estado, ou da fabricante estrangeira, incluindo cidade e
pais de origem no caso de produto de Cannabis importado,
precedidos pelos termos "Fabricado por:";

i) telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
definido pela empresa detentora da Autorizacao Sanitaria; e

j) nimero de lote, data de fabricacdo e data de validade.



Ill- em qualquer face, as seguintes frases:

a) “Apds aberto, vélido por (...).”, quando aplicavel e conforme os
estudos de estabilidade;

b) “Agite antes de usar.”, quando aplicavel,
¢) “Para mais informacoes, consulte o folheto informativo.”;

d) "Este produto deve ser usado somente conforme orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.”;

e) "Nao exceda o uso indicado pelo prescritor.";

f) “Este produto contém substancia(s) de uso proibido em
competicdes esportivas.”;

g) em negrito: "Atencao: Este produto nao € um medicamento e
nao possui eficacia e seguranca avaliadas pela Anvisa."; e

h) em negrito e caixa alta: "MANTENHA FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS.".

§1¢2 Adicionalmente, aplica-se a IN n2 200, de 12 de dezembro de
2022, e suas atualizacdes, substituindo nas frases de alerta o
termo “medicamento” por “produto” ou “produto de Cannabis”,
conforme o caso.

§29 E facultativa a inclusdo do nome e do endereco completo da
empresa importadora e da empresa farmacéutica responsavel
pela embalagem ou comercializacao do produto de Cannabis,
guando estas diferirem da detentora da Autorizacdo Sanitdria ou
da fabricante, precedidos pelas frases “Importado por:”,
"Embalado por:" ou "Comercializado por:", conforme o caso.

§32 E facultativo incluir em sistema Braille a forma farmacéutica,
o SAC e outras informacbes exigidas para os rotulos das
embalagens secundarias.

Art. 23. Os rétulos das embalagens secundarias dos produtos de
Cannabis com teor de THC acima de 0,2% devem conter na face
frontal uma faixa preta e, no interior da faixa, em caixa alta, as
frases "VENDA SOB PRESCRICAQ" e "ATENCAO: PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA".

Paragrafo Unico. Devem ser atendidas as referéncias para a faixa
preta estabelecidas para a rotulagem de medicamentos na RDC
n2 768, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizacoes.

Art. 24. Os rétulos das embalagens secundarias dos produtos de
Cannabis com teor de THC menor ou igual a 0,2% devem conter
na face frontal uma faixa vermelha e, no interior da faixa, em
caixa alta, a frase "VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE
RECEITA”.

Paragrafo Unico. Devem ser atendidas as referéncias para a faixa
vermelha estabelecidas para a rotulagem de medicamentos na
RDC n? 768, de 2022, e suas atualizacdes.

Art. 25. No folheto informativo do produto de Cannabis devem
constar, em negrito, as seguintes frases:

I- "Produto de Cannabis.";

lI- “Atencao: Este produto nao é um medicamento e nao possui
eficacia e seguranca avaliadas pela Anvisa”.;

lll- "Em caso de eventos adversos, notifique pelo VigiMed,
disponivel no portal da Anvisa.”;

IV- "Atencao: Risco para mulheres gravidas e lactantes.";

V- "Este produto é de uso individual e nao deve ser
compartilhado com outra pessoa.";



VI- "Este produto pode causar sonoléncia e diminuicdo da
atencao e da capacidade de operar maquinas e dirigir veiculos.";

VII- “Este produto contém substancia(s) de uso proibido em
competicoes esportivas.”;

VIlI- "Venda sob prescricao.";
IX- "S6 pode ser vendido com retencao de receita.";

X- para produtos com teor de THC menor ou igual a 0,2%: "Este
produto nao deve ser utilizado por criancas menores de 2 (dois)
anos de idade.”;

Xl- para produtos com teor de THC acima de 0,2%: “Este produto
nao deve ser utilizado por menores de 18 anos, gestantes e
lactantes.”;

Xll- para produtos com teor de THC acima de 0,2%: “O uso desse
produto por idosos e pacientes com histérico de dependéncia de
Cannabis sativa L. ou que facam uso nao medicinal desta deve
ser feito a critério do prescritor e somente quando os beneficios
superarem seus riscos potenciais.”;

XIlI- para produtos com teor de THC acima de 0,2%: "O uso deste
produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica."; e

XIV- para produtos contendo etanol: “Este produto contém %
de etanol e seu uso pode trazer riscos, especialmente em
criancas, devendo ser feito somente quando os beneficios
superarem os riscos potenciais, conforme avaliacao do prescritor.
Deve-se considerar as quantidades administradas de etanol a
esses pacientes ao se definir o esquema posoldgico do produto,
de forma a evitar sua toxicidade.”.

§12 Adicionalmente, aplica-se a IN n® 200, de 2022, e suas
atualizacbes, substituindo nas frases de alerta o termo
“medicamento” por “produto” ou “produto de Cannabis”,
conforme o caso.

§2° Em relacao as concentracdes de canabinoides presentes no
produto, devem constar no folheto as seguintes informacdes:

I- teor de CBD, expresso em mg/mL ou mg/mg;

lI- teor de THC, expresso em mg/mL ou mg/mg, quando este for
superiora 0,2%; e

lll- relacao qualitativa e quantitativa dos outros canabinoides
presentes no produto acabado em concentracdes superiores a
1,0%.

§32 No folheto informativo do produto também devem ser
incluidas informacdes sobre:

I- caracteristicas fisicas e organolépticas do produto, inclusive
apés reconstituicao ou diluicao;

II- modo de uso;

[ll- adverténcias quanto ao uso do produto, incluindo eventos
adversos, potenciais interacdes alimentares, medicamentosas ou
com exames laboratoriais, quando conhecidas; e

IV- descarte seguro, conforme os procedimentos definidos em
acordo setorial ou termo de compromisso destinado a
implantacao de sistemas de logistica reversa, previsto na Lei n®
12.305, de 2 de agosto de 2010.

§4° Aplicam-se ao leiaute e ao contelddo do folheto informativo
do produto de Cannabis os demais requisitos estabelecidos na
RDC n? 47, de 8 de setembro de 2009, e suas atualizacdes,



relativos as bulas para pacientes, exceto aqueles que se referem
aos itens “1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?” e “2
- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?”, substituindo o termo
"medicamento” por "produto" ou "produto de Cannabis",
conforme o caso.

Secao V

Da inviolabilidade das embalagens e rastreabilidade dos
produtos de Cannabis

Art. 26. As embalagens secunddrias dos produtos de Cannabis
devem conter mecanismo de fechamento, irrecuperavel apds seu
rompimento, que permita detectar qualquer tentativa de
abertura, para garantir sua inviolabilidade.

Paragrafo Unico. Mecanismos antifalsificacao sao facultativos,
desde que a sua disposicao nas embalagens nao prejudique a
disponibilizacao e a legibilidade das informacdes obrigatérias.

Art. 27. As embalagens devem conter mecanismos de
identificacao e seguranca que possibilitem o rastreamento do
produto de Cannabis.

Art. 28. A embalagem secundaria deve possuir o cédigo de barras
GTIN - Global Trade Item Number (NUmero Global de Item
Comercial).

Paragrafo Unico. E permitido colocar o cédigo de barras GTIN na
face lateral da embalagem secundaria, sobre a faixa de restricao
de prescricao, estruturando uma abertura nessa faixa.

Art. 29. E facultativo incluir nas embalagens secundarias dos
produtos de Cannabis a tinta reativa e, sob esta, a logomarca da
empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria, caso as embalagens
contenham mecanismos de identificacao e seguranca que
possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricacao ou
importacao até o momento da dispensacao.

CAPITULO IV

DAS PETICOES APOS A CONCESSAO DA AUTORIZACAO
SANITARIA

Secao |
Das mudancas no produto de Cannabis

Art. 30. A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria pode
solicitar a Anvisa as seguintes mudancas de implementacao
imediata:

I- alteracao de dizeres legais ou do leiaute do rétulo ou do folheto
informativo;

II- reducao do prazo de validade com manutencao dos cuidados
de conservacao;

lll- adequacao de especificacbes e métodos analiticos a
compéndio oficial ou estreitamento de faixa de especificacao;

IV- inclusao ou alteracao do tamanho de lote; e
V- suspensao de fabricacao.

Pardgrafo Unico. As mudancas de implementacao imediata nao
requerem prévia publicacdao no DOU e podem ser avaliadas pela
Anvisa a qualquer tempo, podendo ser anuidas ou nao anuidas.

Art. 31. A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria pode



solicitar as mudancas, definidas a seqguir, cuja implementacao
deve aguardar manifestacao da Anvisa:

I- inclusao de nova apresentacao comercial;
lI- inclusao de novo acondicionamento;
lll- inclusao de nova concentracao ou novo sabor;

IV- alteracdo ou inclusao do local de fabricacdo do fitofarmaco
CBD ou do extrato de Cannabis sativa L.;

V- alteracao ou inclusao de local de uma ou mais etapas de
fabricacao do produto acabado;

VI- alteracao de excipientes;

VII- alteracdes relacionadas a testes, especificacbes e métodos
analiticos, quando ndo se tratar de adequacao a compéndio
oficial ou estreitamento de faixa de especificacao, e ao local do
controle de qualidade do produto acabado;

VIlI- alteracdo de rétulo;
IX- alteracao de folheto informativo;

X- ampliacao do prazo de validade ou alteracao dos cuidados de
conservacao;

Xl- cancelamento da Autorizacao Sanitaria da apresentacao; e
Xll- cancelamento da Autorizacao Sanitaria do produto.

Art. 32. A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria devera
protocolar, previamente a mudanca, a peticao instruida com os
documentos pertinentes, conforme Anexos Ill a VII desta
Resolucao.

Art. 33. Caso seja imprescindivel realizar mudanca de menor
impacto no produto de Cannabis nao prevista nesta Resolucao, a
Anvisa devera ser consultada quanto a possibilidade da mudanca
e, se for 0 caso, da documentacao a ser apresentada.

Secao ll
Da solicitacao de renovacao da Autorizacao Sanitaria

Art. 34. A peticao de renovacdo da Autorizagao Sanitaria deve ser
instruida com os seguintes documentos:

I- Formuldrio de Peticao dos produtos de Cannabis, disponivel no
portal da Anvisa, devidamente preenchido e assinado;

[I- comprovante de comercializacao do produto, por forma
farmacéutica e concentracao;

lll- justificativa da solicitacao;
IV- Plano de Desenvolvimento Clinico do Medicamento, contendo:

a) caracteristicas e identificacao do fitofarmaco CBD ou do
extrato de Cannabis sativa L.,

b) categoria de medicamento (especifico ou fitoterapico);
c) classe terapéutica;

d) indicacOes a serem estudadas;

e) via de administracao;

f) discussao da plausibilidade biolégica; e

g) objetivos gerais e tempo de duracao planejado para o
desenvolvimento clinico.

V- cronograma para realizacdao dos estudos clinicos, que



demonstre a viabilidade de finalizacao dos estudos
confirmatérios antes do vencimento da Autorizacao Sanitdria
apods sua renovacgao;

VI- documentacao comprobatéria do inicio do Plano de
Desenvolvimento Clinico do Medicamento, incluindo aprovacao
de protocolos por comité de ética em pesquisa;

VII- comprovante de aprovacao do Dossié de Desenvolvimento
Clinico do Medicamento (DDCM) pela Anvisa ou de aprovacao
equivalente pelas autoridades competentes do(s) pais(es) onde
os estudos serao conduzidos; e

VIlI- descricao de todas as mudancas realizadas e aprovadas pela
Anvisa no produto de Cannabis apds a concessao da sua
Autorizacdo Sanitaria, acompanhada de analise de risco quanto a
possiveis impactos no DDCM causados em decorréncia de tais
mudancas, considerando a fase do estudo em andamento,
quando aplicavel.

§19 A renovacdo da Autorizacdo Sanitaria devera ser requerida no
12 (primeiro) semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua
validade.

§2° No caso de laboratérios oficiais e empresas que
comercializem o produto de Cannabis exclusivamente sob
demanda publica, poderd ser apresentada justificativa quanto a
auséncia de comercializagao.

§32 A renovacao da Autorizacdo Sanitaria dependera de
aprovacao prévia da Anvisa, mediante publicacao no DOU.

§4° Caso se verifique que o estagio do desenvolvimento clinico do
produto por ocasidao do pedido de renovacao nao permitira que
este seja concluido no prazo de validade da Autorizacao
Sanitaria, a renovacao nao sera deferida.

§52 A manutencdo da Autorizacdo Sanitaria apés sua renovacao
ficard condicionada a apresentacdao de relatérios anuais de
acompanhamento do desenvolvimento clinico do medicamento
pela requerente, por meio de peticionamentos eletrénicos de
Aditamentos ao Processo de Autorizacao Sanitaria, no més de
aniversario desta.

CAPITULO V
DOS CONTROLES
Secao |
Da prescricao dos produtos de Cannabis
Art. 35. Os produtos de Cannabis podem ser prescritos apenas a

pacientes sem alternativa terapéutica satisfatéria com
medicamentos regularizados no pais.

Art. 36. A prescricdo dos produtos de Cannabis é restrita aos
profissionais médicos e cirurgides-dentistas que acompanham
clinicamente o paciente e estejam legalmente habilitados pelos
seus respectivos Conselhos de Classe, nos termos da Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacoes.

§1° O prescritor deve apoiar-se em dados técnico-cientificos
capazes de sugerir que o uso do produto de Cannabis constitui
uma opcao terapéutica segura e eficaz.

§22 A indicacao e a forma de uso dos produtos de Cannabis sao
de responsabilidade do prescritor.

Art. 37. O nome completo do produto de Cannabis e a sua



concentracao, conforme a Autorizacdo Sanitaria concedida pela
Anvisa, devem ser descritos na prescrigao.

§12 Para produtos de Cannabis com teor de THC menor ou igual a
0,2% deve ser utilizada a Receita de Controle Especial, nos
termos da Portaria SVS/MS n¢ 344, de 1998, e suas atualizacoes.

§29 Para produtos de Cannabis contendo acima de 0,2% de THC,
a prescricao deve ser acompanhada da Notificacao de Receita
"A", nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas
atualizacoes.

Art. 38. Os pacientes devem ser informados, no momento da
prescricao, sobre o uso de produto de Cannabis, incluindo,
minimamente:

I- os riscos a saude envolvidos;

II- o nome completo, a concentracao e a condicao regulatdéria do
produto quanto a auséncia da avaliacao de sua seguranca e
eficacia, nao sendo considerado um medicamento;

lll- os possiveis eventos adversos, por exemplo: sedacdo e
comprometimento cognitivo, que podem impactar no trabalho,
dirigir, operar méaquinas ou outras atividades que impliquem
riscos para si ou terceiros; e

IV- os cuidados no uso do produto.

§12 O profissional prescritor e o0 paciente ou, na sua
impossibilidade, o seu responsavel legal, devem assinar o TCLE,
conforme modelo estabelecido no Anexo Il desta Resolucao.

§22 O TCLE deve ser assinado em duas vias, sendo uma retida
pelo paciente, ou seu responsavel legal, e outra arquivada pelo
prescritor, nao sendo exigida a sua apresentacao ou retencao no
ato da dispensacao.

Secao ll
Da dispensacao dos produtos de Cannabis

Art. 39. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados
exclusivamente por profissional farmacéutico em farmacias ou
drogarias, mediante apresentacao de suas respectivas
prescricdes, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e
suas atualizacoes.

Paragrafo Unico. Somente podera ser dispensado o produto de
Cannabis identificado na prescricao, conforme a sua Autorizacao
Sanitaria, e quando todos os itens da Receita de Controle
Especial ou da Notificacao de Receita “A”, conforme o caso,
estiverem devidamente preenchidos.

Art. 40. A escrituracao da movimentacao dos produtos de
Cannabis em farmacias ou drogarias devera ser realizada por
meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), nos termos da RDC n2 22, de 29 de abril de
2014, e suas atualizacdes.

Secao Il
Da importacao e distribuicao

Art. 41. Fica autorizada a importacao para fins de pesquisa,
distribuicao, desenvolvimento e fabricacao de insumo
farmacéutico, produto de Cannabis, medicamento especifico ou
fitoterapico, em territério nacional, de:



|- espécie vegetal Cannabis sativa L;
lI- extrato obtido da Cannabis sativa L. e fitofdrmaco CBD; e
Ill- produto intermediario, a granel e na embalagem primaria.

Art. 42. A Cota de Importacao serd avaliada e definida com base
na estimativa da utilizacao e distribuicao nos trés primeiros anos
de comercializagao.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera rever a Cota de Importacao
concedida a qualquer momento, mediante justificativa técnica,
se houver inconsisténcia entre o consumo previsto e o realizado,
bem como na gestao dos estoques pela empresa importadora.

Art. 43. Os procedimentos de importacao e exportacao devem
seguir, no que couber, o disposto na RDC n2 988, de 15 de agosto
de 2025, e na RDC n?2 81, de 5 de novembro de 2008, e suas
atualizacbes, sendo sujeitos ao procedimento | para "Bens e
Produtos Sujeitos ao Controle Especial de que trata a Portaria
SVS/MS n? 344, de 1998, e atualizacdes, em suas listas "Al",
IIA2II’ IIA3II’ IIBlII’ IIBZII e "Dl.

Art. 44. A importadora de insumos deve cumprir as Boas Praticas
de Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos,
conforme a RDC n¢ 204, de 14 de novembro de 2006, e as
diretrizes da qualificacao de fornecedores dispostas na IN n? 62,
de 16 de junho de 2020, e suas atualizacoes.

Art. 45. Os procedimentos de distribuicao dos insumos e
produtos de Cannabis devem seguir, no que couber, o disposto
na RDC n? 204, de 2006, na IN n2 62, de 2020, e na RDC n¢ 430,
de 08 de outubro de 2020, e suas atualizacdes.

Art. 46. Fica permitida a distribuicao, em territério nacional, dos
itens dispostos nos incisos do art. 41 desta Resolucao e para as
finalidades descritas em seu caput, aos estabelecimentos que
possuam AE, nos termos da RDC n? 16, de 2014, ou AE
simplificada para fins de ensino e pesquisa, nos termos da RDC
n2 988, de 2025, e suas atualizacodes.

Secao IV

Do monitoramento pos-comercializacao dos produtos de
Cannabis

Art. 47. A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria deve
executar as acdes de monitoramento pés-comercializagao que
permitam a adocao, quando necessario, de medidas regulatérias
ou de recolhimento relativas aos produtos de Cannabis sob sua
responsabilidade.

Art. 48. A empresa detentora da Autorizacdao Sanitaria e a
fabricante dos produtos de Cannabis devem apresentar toda e
qualquer informacao solicitada, para fins de vigilancia de poés-
comercializacao desses produtos, dentro do prazo estabelecido
pela autoridade sanitaria.

Art. 49. A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria deve
possuir banco de dados para o registro sistematico, atualizado e
rotineiro das atividades e informacdes relacionadas as
notificacbes de eventos adversos e de desvios de qualidade
recebidas.

Art. 50. Devem ser comunicadas a Anvisa quaisquer informacdes
relevantes relacionadas a seguranca de produtos de Cannabis.

§1¢2 Os profissionais prescritores e demais profissionais de salde
deverao notificar os eventos adversos referentes a utilizagcdo de



produtos de Cannabis, nos termos da RDC n? 36, de 25 de julho
de 2013, e suas atualizacgdes.

§29 A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria deve notificar
os eventos adversos referentes a utilizacdo de produtos de
Cannabis nos termos da RDC n? 406, de 22 de julho de 2020, e
suas atualizacdes.

Art. 51. A notificacao dos eventos adversos deve conter
informacdes completas que permitam a compreensao clinica e o
estabelecimento de causalidade, estando presentes, no minimo,
0s seguintes dados:

I- identificacao do notificador;
lI- identificacao do paciente;
lll- identificacao do produto; e
IV- descricao do evento.

Art. 52. A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria do produto
de Cannabis deve elaborar e manter Plano de Gerenciamento de
Risco (PGR) e Relatério Periédico de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBR) atualizados, que poderao ser solicitados pela Anvisa, a
qualquer momento, nos termos da RDC n? 406, de 2020, e da IN
n% 63, de 22 de julho de 2020, e suas atualizacbes, no que
couber.

Paragrafo Unico. A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria
deve apresentar justificativa técnica nos casos em que os
elementos necessarios a elaboracao do PGR e do RPBR nao sejam
aplicaveis.

Art. 53. As empresas detentoras da Autorizagao Sanitaria, sejam
fabricantes ou importadoras, podem receber, a qualquer tempo,
inspecdes focadas no monitoramento pds-mercado dos produtos
de Cannabis, conduzidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), anunciadas ou nao, sempre que houver
necessidade de avaliacao do cumprimento da legislacao vigente,
nos termos da RDC n? 406, de 2020, e suas atualizacoes.

Art. 54. A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria do produto
de Cannabis deve apresentar, quando solicitadas, amostras
consideradas necessarias para a realizacao de analises
laboratoriais previstas na legislacao sanitaria.

Paragrafo Unico. A logistica do transporte das amostras até o
laboratério designado pela autoridade sanitdria para realizacao
das analises é de responsabilidade da empresa detentora da
Autorizacao Sanitaria.

Secao V
Da fiscalizacao dos produtos de Cannabis

Art. 55. Aplicam-se aos produtos de Cannabis todas as
normativas relacionadas as acOes de fiscalizacao quanto a
controle, armazenamento, importacao, distribuicao, transporte,
producao e dispensacao de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 56. Os 6rgdaos que compdem o SNVS poderdao, a qualquer
momento, inspecionar todos os estabelecimentos envolvidos na
cadeia do produto de Cannabis, bem como apreender amostras
para realizacdo de analises fiscais, conforme estabelecido na
legislacao sanitdria vigente.

Art. 57. Quando solicitado pelos érgaos de vigilancia sanitéaria, os



responsaveis e demais envolvidos na cadeia dos produtos de
Cannabis deverao prestar as informacdées ou entregar
documentos nos prazos estabelecidos.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 58. As areas da Anvisa responsaveis por inspecao,
fiscalizacao e monitoramento de medicamentos devem manter
programa de acompanhamento pés-mercado dos produtos de
Cannabis.

Art. 59. A documentacao exigida para a empresa responsavel
pelo produto de Cannabis e que sustenta a solicitacao de
Autorizacdo Sanitaria deve ser mantida por 1 (um) ano apés
expirada a validade do lote a que se refere, ou por pelo menos 5
(cinco) anos apés a sua liberacao a venda, o que for mais longo.

Paragrafo Unico. Os documentos exigidos nesta Resolucao serao
objetos de fiscalizacao pela Anvisa, inclusive em inspecdes
sanitarias.

Art. 60. Os produtos de Cannabis autorizados terao prazo de até
1 (um) ano para serem comercializados, contados a partir da
data de publicacdo da concessdao da Autorizacdo Sanitdria, sob
pena de cancelamento desta.

Art. 61. As empresas detentoras de Autorizacao Sanitaria de
produtos de Cannabis cuja rotulagem e folheto informativo sejam
objetos de mudancas devido ao disposto nesta Resolucao terao o
prazo de 90 (noventa) dias para protocolar a respectiva peticao
de alteracao, a partir do inicio de vigéncia desta Resolucao.

§12 Nos casos em que as mudancas na rotulagem e no folheto
informativo se refiram exclusivamente a adequacao ao disposto
nesta Resolucdo, nao serd necessario aguardar manifestacdao da
Anvisa para serem implementadas.

§2° Aplicam-se os prazos definidos a seguir para inicio da
fabricacao do produto de Cannabis com o novo material de
embalagem e folheto informativo:

I- 180 (cento e oitenta) dias, para produtos com 6 (seis) ou mais
lotes produzidos nos ultimos 12 (doze) meses anteriores ao
protocolo da mudanca, contados a partir da data do
peticionamento; e

II- 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, para produtos com até
5 (cinco) lotes produzidos nos ultimos 12 (doze) meses anteriores
ao protocolo da mudanca, contados a partir da data do
peticionamento.

Art. 62. Serd cancelada a Autorizacdao Sanitaria do produto de
Cannabis quando constatada implementacao de mudanca no
produto nao autorizada pela Anvisa.

Art. 63. As Autorizacdes Sanitarias concedidas nos termos desta
Resolucao poderao ser revistas pela Anvisa a qualquer tempo ou
verificadas in loco, podendo resultar em alteracao da decisao,
solicitacao de provas adicionais, recolhimento de Iotes,
suspensao de fabricacao, distribuicao ou comercializacao e o
cancelamento da Autorizacdo Sanitaria do produto de Cannabis,
sem prejuizo as demais medidas sanitarias e legais cabiveis.

Art. 64. Os produtos de Cannabis gque ndao se adequarem a
categoria de medicamentos no prazo estabelecido nesta
Resolucao terao a Autorizacao Sanitaria cancelada.



Art. 65. Apds o cancelamento da Autorizacao Sanitaria em razao
da publicacao do registro do produto de Cannabis como
medicamento, o seu estoque remanescente podera ser esgotado
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 66. As empresas cujas Autorizacdes Sanitarias atingirem o
ultimo ano do quinquénio antes da entrada em vigor desta
Resolucao, poderao peticionar a renovacao fora do prazo
estabelecido no §12 do art. 34.

Art. 67. A Autorizacdo Sanitaria podera ser cancelada, apds a sua
renovagcao, caso os relatérios anuais de acompanhamento do
desenvolvimento clinico do medicamento apresentados pela
requerente nao sejam capazes de demonstrar a viabilidade de
sua conclusao antes do vencimento da renovacao.

Art. 68. A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria do produto
de Cannabis nao poderd submeter nova solicitacdao para o mesmo
produto anteriormente autorizado.

§12 Considera-se como mesmo produto de Cannabis aquele que
nao possua diferencas em relacao ao produto objeto da
Autorizacao Sanitaria ja concedida quanto ao IFA ou IFAV e a
forma farmacéutica.

§22 Adicionalmente, empresas pertencentes ao mesmo grupo
econdmico nao poderdo pleitear Autorizacdo Sanitaria para o
mesmo produto de Cannabis.

Art. 69. Todos os estabelecimentos que exercerem quaisquer
atividades com produtos de Cannabis devem cumprir todos os
requisitos aplicaveis constantes na Portaria SVS/MS n¢ 344, de
1998, e na Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999, e suas
atualizacoes.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos de que trata o caput
deverao ainda realizar o controle e manter registros de toda a
cadeia de distribuicao, devendo proporcionar informacdes claras,
rapidas e de facil acesso a autoridade sanitaria, quando
solicitadas.

Art. 70. A comprovacao ou evidéncia de que determinado
produto de Cannabis é nocivo a salde ou ndo preenche requisitos
estabelecidos na regulamentacao sanitaria implica na exigéncia
de modificacao do produto, no cancelamento da Autorizacao
Sanitaria ou no seu recolhimento pela empresa responsavel em
todo o territério nacional, sem prejuizo de outras penalidades
previstas em Lei.

Art. 71. O descumprimento das disposicbes contidas nesta
Resolucao constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n2
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 72 E permitida a manipulacdo de preparacdes magistrais
contendo como IFA, exclusivamente, o fitofdrmaco CBD, obtido a
partir da Cannabis satival, conforme regulamentacao a ser
editada pela Anvisa.

Pardgrafo Unico A regulamentacdo de que trata o caput
estabelecerd as condicbes, procedimentos e o0s requisitos
sanitarios relativos as atividades prévias e decorrentes da
comercializacdo dessas preparacdes em territério brasileiro.

Art. 73. As diretrizes estabelecidas nesta Resolucao sao
transitorias.

Art. 74. O Anexo Il (CRITERIOS PARA ANALISE DAS SOLICITAGOES
DE COTA DE IMPORTACAO INICIAL E RENOVACAO DE COTA DE



IMPORTACAO) da RDC n2 988, de 2025, passa a vigorar com as
seguintes alteracdes:

“3.

3.2.7 A avaliacao das Cotas de Importacao previstas na Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? ..., de .... de .......... de ....., devera
atender os requisitos dispostos nas referidas Resolucdes durante
os trés primeiros anos de comercializacao.” (NR)

Art. 75. A RDC n? 16, de 2014, passa a vigorar com a seguinte
alteracao:

"Art. 42 A AE é exigida para o exercicio das atividades descritas
no art. 32 ou qualquer outra, para qualquer fim, com as
substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial ou com
0s

medicamentos ou produtos que as contenham, segundo o
disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e na Portaria
SVS/MS n? 6, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 76. Ficam revogados:
I-0832do art 42da RDC n? 16, de 2014; e
lI-a RDC n2 327, de 2019.

Art. 77. Esta Resolucao entra em vigor 90 (noventa) dias apods a
data de sua publicacao.

DIRETOR PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes
Cardoso Campos, Diretor, em 26/01/2026, as 19:20,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
P
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ANEXO |
DECLARACAO

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n?° , de de de _ , a
empresa , CNPJ ,
declara cumprir o disposto nas normas sanitdrias vigentes para a
fabricacao/importacao e comercializacao do produto de

Cannabis.

A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as
suas atividades de fabricar/importar o produto de Cannabis para
fins de comercializacao apdés a concessao da Autorizagao
Sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
publicada no Didrio Oficial da Uniao (DOU).

A empresa declara que possui acordos técnicos e operacionais


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

adequados, realiza todos os procedimentos necessarios e possui
capacidades técnicas e administrativas para garantir a qualidade
e a seguranca do produto de Cannabis, bem como adota todas as
medidas de gestdao para as substancias sujeitas a controle
especial. Declara, ainda, que possui sistema da qualidade
adequado e capaz de garantir seus objetivos.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, se
responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacodes
aqui prestadas e declara que esta ciente de ser a responsavel
pela qualidade e seguranca do produto de Cannabis, bem como
assegura que estes estao adequados aos fins a que se destinam e
cumprem os requisitos legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposicoes
contidas na referida Resolucao e nas demais vinculadas constitui
infracao sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

REPRESENTANTE LEGAL

ANEXO 1l
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Prezado(a) Senhor(a),

Os dados a seguir visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe
informacgdes importantes sobre o uso do produto de Cannabis
prescrito por seu(sua) médico(a) ou
cirurgiao(a)-dentista, e os possiveis riscos associados.

DECLARACAO DO PACIENTE

U, , portador(a)
da cédula de identidade (RG) N2 .......cccccvvvvvnnnee. , ou of(a)
representante legal, .........coceiiiiiiiiiiiiii s , portador(a) da
cédula de identidade (RG) n? ................ , declaro para os devidos
fins e efeitos de direito, que tomei conhecimento de que sou
portador da enfermidade ..........cccccccciiiriiiiiiiiiiiiiiieeeeeee. Apos
avaliacdao e investigacao diagndstica pelo(a) médico(a) ou
cirurgiao(a)-dentista .....ccccociiiiiiiii , fui informado(a)

sobre as possiveis opcOes de tratamento dos sintomas em
decorréncia da minha enfermidade. De acordo com o(a)
profissional acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas
adequadas foram adotadas anteriormente a essa proposta de
tratamento que estou adotando, tendo sido prescrito o produto
de Cannabis por estarem esgotadas ou por serem ineficazes as
opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro,
especialmente medicamentos registrados.

O(A) profissional acima me informou que alguns estudos
sugerem que esse produto pode melhorar ou aliviar os sintomas
que venho apresentando. Fui informado(a) de que, a exemplo de
quaisquer outros procedimentos médicos, o produto de Cannabis
...................................................... nao é isento de riscos ou
agravos a minha saude, podendo ocorrer efeitos indesejaveis e
que efeitos em prazo mais longo ainda nao foram
adequadamente estudados. Estou ciente que durante o
tratamento podem surgir complicacdes de diferentes naturezas
ou reacoOes alérgicas inesperadas. Além disso, o produto de
Cannabis pode interferir com as medicacdes que estou



utilizando, o que pode diminuir sua eficiéncia ou aumentar seus
possiveis eventos adversos.

Fui informado(a) que o produto de Cannabis .............ccuuu.s ainda
nao é registrado como medicamento, mas deve seguir o padrao
de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso esta sendo
feito em carater excepcional, devido a auséncia de resposta de
minha doenca aos medicamentos regularizados. Também fui
informado(a) que o(a) médico(a) ou cirurgiao(a)-dentista
prescritor poderd responder as minhas dulvidas quando
necessario. Sou igualmente sabedor que ndo existe garantia no
resultado do uso desse produto com relacao a melhora dos
sintomas da minha doenca.

Local e data

Assinatura do paciente ou representante legal

Nome do profissional prescritor, assinatura e registro no Conselho
de Classe

ANEXO I1I
MUDANCAS NO PRODUTO DE CANNABIS

As peticoes referentes a mudancas realizadas apds a publicagao
da Autorizacao Sanitaria deverao ser instruidas com:

I- Formuldrio de Peticao dos produtos de Cannabis, disponivel no
portal da Anvisa, devidamente preenchido (com nova
apresentagao, nova concentragcao ou novo acondicionamento, se
for o caso) e assinado;

lI- justificativa da mudanca solicitada, conforme modelo
constante do Anexo IV; e

Ill- os documentos especificados nos quadros a seqguir, a
depender da mudanca solicitada.

1. MUDANCAS RELACIONADAS A ROTULAGEM E AO FOLHETO
INFORMATIVO (art. 30, inc. I; e art. 31, inc. VIl e inc. IX).

Descricao Condicoes Documentos
a. Alteracao de dizeres Refere-se as alteracdes 1.

legais ou do leiaute do exclusivamente do leiaute

rétulo. do rétulo da embalagem

primaria ou secunddria do
produto ou dos dizeres
legais constantes do rétulo
da embalagem priméria ou
secundaria do produto.

b. Alteracao do rétulo. Refere-se a alteracdo do 1.
rétulo da embalagem
primaria ou secunddria que




nao seja decorrente de
mudanca pés-Autorizacdo

Sanitaria.
c. Alteracao de folheto Refere-se a alteracdo do 2.
informativo. texto do folheto informativo
que nao seja decorrente de
mudanca pés-Autorizacdo
Sanitéria.
Documentacao
1 Leiaute atualizado do rétulo da embalagem priméria ou
secundaria.
2 Leiaute atualizado do folheto informativo.

2. MUDANCAS RELACIONADAS AO TAMANHO DO LOTE (art. 30,

inc. IV).
Descricao Condigoes Documentos
a. Inclusao ou alteracao Inclusao de tamanho de lote 1,2, 3, 5.
do tamanho de lote. em até 10 (dez) vezes o

tamanho do lote piloto.

Inclusao de tamanho de lote 1,2, 4,5.
superior a 10 (dez) vezes o
tamanho do lote piloto.

Obs.: Sao permitidas, concomitantemente, a alteracao menor do processo
de producao e a alteracao ou inclusao de equipamento com mesmo

desenho e

mesmo principio de funcionamento, podendo variar a

capacidade ou automatizacao do equipamento.

Documentacao

1

Relatério de producao (conforme Anexo V), incluindo os
quadros comparativos "A", "C" e "D" contidos no Anexo VI
desta Resolucao.

Laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado
obtido para 1 (um) lote.

Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 12 lote do
produto acabado ou relatério de estudo de estabilidade
referente a 1 (um) lote (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacbes, e atos
complementares).

Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacbes, e atos
complementares).

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de medicamentos
valido, para a linha de producdo pertinente ao produto, ou
protocolo solicitando a inspecao da Anvisa, desde que a
empresa apresente situacdo satisfatéria de acordo com a
ultima inspecao realizada.




3. SUSPENSAO DE FABRICACAO (art. 30, inc. V) e

CANCELAMENTO DE AUTORIZACAO SANITARIA (art. 31, inc. XI

e inc. XII).
Descricao Condicoes Documentos
a. Suspensao de Descontinuagdo tempordéria | 1.
fabricacao. da fabricacao do produto
em que nao haja intencao
do detentor da Autorizacao
Sanitaria em cancela-la.
b. Cancelamento da Cancelamento da 1.
Autorizacao Sanitdria da Autorizacao Sanitdria da(s)
apresentacao. apresentacao(des) do

produto, mantendo-se pelo
menos uma apresentacao
comercial ativa.

c. Cancelamento da
Autorizacdo Sanitéaria do

Cancelamento de todas as 1.
apresentacdes comerciais

produto. do produto.
Documentacao
1 Justificativa da solicitacao, contemplando a descricao

detalhada e a motivacao do pleito.

4. MUDANCAS RELACIONADAS A APRESENTAGCAO COMERCIAL

(art. 31, inc. 1).

Descricao

Condicoes Documentos

a. Inclusao de nova
apresentacao comercial. | apresentacao com diferente

Refere-se a inclusao de nova 1, 2.

volume/peso, nimero de
unidades farmacotécnicas, ou
inclusao/alteracao/retirada de
acessorios.

Documentacao

1

Codigo GTIN - Global Trade Item Number (NUimero Global
de Item Comercial) - para a(s) nova(s) apresentacao(des).

Protocolo de estudo de estabilidade referente ao 1° lote ou
relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacdes, e atos
complementares).

No caso de formas farmacéuticas sélidas em que as
unidades farmacotécnicas sao embaladas isoladamente, por
exemplo, em blisteres, é dispensada a apresentacdo do
documento.

5. MUDANGCAS RELACIONADAS A EMBALAGEM (art. 31, inc. Il).




Descricao

Condicoes

Documentos

a. Inclusao de novo
acondicionamento.

Inclusdao de novo
acondicionamento que
atenda a uma das
condicOes seguintes:

|- alteracoes de material
de acondicionamento em
frascos de produtos sélidos,
semissélidos e liquidos nao
estéreis:

a) de poliestireno para
PVC, polietileno,
polipropileno ou vidro;

b) de PVC para polietileno,
polipropileno ou vidro;

¢) de polietileno para
polietileno de maior
densidade, polipropileno
de densidade superior a
0,89 ou vidro; e

d) qualguer mudanca entre
vidro, metal, polipropileno
de densidade superior a
0,89 e polietileno de
densidade superior a 0,95;

Il- alteracoes de material
de acondicionamento de
blisteres de produtos
sélidos e semissélidos nao
estéreis:

a) de PVC para PVC/PVDC,
PVC/PCTFE, PVC/PVDC/PE
ou PP;

b) de PVC/PVDC para
PVC/PCTFE OU
PVC/PVDC/PE;

c) de PP para PVC/PVDC ou
PVC/PVDC/PE; e

d) de qualquer plastico
para Blister AL/AL ou Strip
AL/AL.

1,3,4,5,6.

Inclusao de novo
acondicionamento que nao
atenda ao item anterior.

1,2,4,5,6.

Obs.: Caso nao exista interesse em manter a embalagem anterior, a
empresa detentora deverd solicitar o cancelamento da Autorizacdo
Sanitaria da(s) apresentacao(bes) na justificativa técnica.

Documentacao

1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de
medicamentos vdlido, para a linha de producdo




pertinente ao produto de Cannabis, ou protocolo
solicitando a inspecao da Anvisa, desde que a empresa
apresente situacao satisfatéria de acordo com a ultima
inspecao realizada.

Relatério de estudo de estabilidade referente a 3
(trés) lotes (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318/2019, ou suas atualizacOes, e
atos complementares).

Protocolo de estudo de estabilidade referente aos 3
(trés) lotes iniciais (estudos de estabilidade aplicéveis,
conforme RDC n? 318/2019, ou suas atualizacOes, e
atos complementares).

Especificacao do material de acondicionamento.

Cédigo GTIN - Global Trade Item Number (NUmero
Global de Item Comercial) - para a(s) nova(s)
apresentacao(des).

Leiaute atualizado do rétulo da embalagem primaria
ou secundaria.

6. INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO OU NOVO SABOR (art.

31, inc. 1lI).

Descricao Condicoes Documentos
a. Inclusao de nova Inclusdo de nova 1,2,3,4,5,6,7,
concentracao. concentracao para produtos | 8, 9, 10, 11.

de Cannabis contendo
fitofarmaco CBD como |FA.

Inclusao de nova 1,2
concentracao para produtos | 8, 9,
de Cannabis contendo
extrato como IFAV.

4’ 5! 6I 7’

b. Inclusao de nova
apresentacao por
inclusao de sabor.

Refere-se a inclusdo de
nova apresentacao por
meio da adicao ou exclusao
de aromatizante,
edulcorante, corante ou
flavorizante na formulacao.

1,2, 3,6,12, 13.

Documentacao

1

Cédigo GTIN - Global Trade Item Number (Numero Global
de Item Comercial) - para a(s) nova(s) apresentacao(des).

2 Relatério de producao (conforme Anexo V), incluindo os
quadros comparativos "A", “B” e "D" contidos no Anexo VI
desta Resolucao.

3 Laudo analitico de controle de qualidade do insumo

farmacéutico ativo e do produto acabado referente a 1
(um) lote, incluindo especificacbes e referéncias
bibliogréficas (caso haja alteracdo de metodologia analitica
ou alteracbes que tenham impacto potencial na
performance desta, anexar respectiva validacao).




Especificacao do material de acondicionamento.

Relatério de estudo de estabilidade referente a 3 (trés)
lotes (estudos de estabilidade aplicdveis, conforme RDC n¢
318, de 2019, ou suas atualizacbes, e atos
complementares).

Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo de
medicamentos vélido, para a linha de producdo pertinente
ao produto, ou protocolo solicitando a inspegao da Anvisa,
desde que a empresa apresente situacao satisfatéria de
acordo com a Ultima inspecéo realizada.

Relatorio com método e resultados dos testes de eficacia
de conservantes, quando aplicével.

Para produtos semissélidos e liquidos, excetuando-se as
solucdes perfeitas: determinacdo, com metodologia
adequada, da distribuicdo do tamanho de particula/goticula
ou justificativa técnica para sua auséncia.

Racional de desenvolvimento do produto de Cannabis,
referente a nova concentracao.

10

Leiaute atualizado do folheto informativo.

11

Leiaute atualizado do rétulo da embalagem primaéria e
secundaria.

12

Informacdes referentes a Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel, para os excipientes cujas informacdes ainda
ndo constem na Autorizacdo Sanitaria.

13

Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n¢ 318, de 2019, ou suas atualizacOes, e
atos complementares).

Nos casos em que a solicitacao resultar em exclusao de
corante, edulcorante, flavorizante ou aromatizante a uma
formulacdo j& autorizada, permite-se a apresentacdo do
protocolo de estabilidade do 12 lote em substituicao ao
relatério de estudo de estabilidade de 1 (um) lote.

7. MUDANCAS RELACIONADAS AO LOCAL DE FABRICACAO DO IFA
OU DO IFAV (art. 31, inc. IV).

Descricao Condicoes Documentos
a. Alteracdo ou inclusao | Refere-se a substituicdo ou 1,2, 3,56,
do local de fabricacao do | adicao do local de fabricacao 7,9, 10, 11,
IFA. ou de fabricante do 12, 14, 16, 17.
fitofarmaco CBD.

b. Alteracao ou inclusdo | Refere-se a substituicao ou 4,5,6, 7, 8,
do local de fabricacao do | adicao do local de 11, 12, 13, 14,
IFAV. fabricacao ou de fabricante do | 15, 16, 17.

extrato de Cannabis sativa L.

Documentacao




Perfil comparativo de impurezas entre 1 (um) lote do
fitofdrmaco CBD obtido pelo local de fabricacdo aprovado na
Autorizacao Sanitédria e 1 (um) lote do fitofarmaco CBD obtido
pelo novo local de fabricacao.

Descricao do processo de isolamento e purificacao completo,
indicando os intermedidrios.

Relatério de controle de qualidade do fitofdrmaco CBD
referente a 1 (um) lote emitido pela fabricante do produto
acabado.

Relatério de controle de qualidade do extrato de Cannabis
sativa L. referente a 1 (um) lote, emitido pela fabricante do
produto acabado.

Laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado
para 1 (um) lote.

Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacoes, e atos
complementares).

Dados gerais da empresa fabricante, com o endereco
completo do local de fabricacdo do fitofarmaco CBD ou do
extrato de Cannabis satival. (documento emitido pela
fabricante do insumo ativo).

Laudo analitico de controle de qualidade do extrato de
Cannabis sativa L. referente a 1 (um) lote emitido por sua
fabricante.

Laudo analitico de controle de qualidade do fitofarmaco CBD
referente a 1 (um) lote emitido por sua fabricante.

10

Discussao relativa ao impacto de eventuais alteracOes do
perfil de impurezas e validacdo, ou revalidacdo, do método
de analise para o fitofdrmaco CBD.

11

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos
vdlido, para a linha de producdo pertinente ao produto, ou
protocolo solicitando a inspecao da Anvisa, desde que a
empresa apresente situacdo satisfatéria de acordo com a
dltima inspecdo realizada.

12

Lista dos locais que permanecem vigentes, assinada pelo
responsavel técnico da empresa detentora da Autorizacdo
Sanitaria.

13

Relatério de extracdo detalhado do extrato de Cannabis
sativa L.

14

Declaracao ou comprovante de cumprimento das Boas
Préticas de Fabricacdo de IFA ou IFAV por sua nova
fabricante.

15

Comprovacao de equivaléncia entre o extrato de Cannabis
sativa L. fabricado no local proposto e aquele fabricado no
local j& aprovado.

16

Declaracao ou comprovante de cumprimento das Boas
Praticas Agricolas e de Colheita pela responsavel pelo cultivo




de Cannabis sativa L.

17 Declaracao emitida pela fabricante do IFA ou IFAV ou
comprovante do cumprimento da legislacdo em vigor no pais
de origem para o cultivo de Cannabis sativa L.

8. MUDANCAS RELACIONADAS AO LOCAL DE UMA OU MAIS
ETAPAS DE FABRICAGCAO DO PRODUTO ACABADO (art. 31, inc.
V).

Descricao Condicoes Documentos

a. Alteracao ou inclusao de | Alteracao ou inclusao de local | 1, 9.
local de embalagem de embalagem secundéria
secundaria. apenas.

b. Alteracao ou inclusdo de | Alteracao ou inclusao de local | 1, 2*, 9.
local de embalagem de embalagem primaria.
primaria. E permitida a inclusdo ou

alteracao concomitante de
equipamentos da linha de

embalagem primaria.

E permitida a alteracdo ou
inclusao concomitante de
local de embalagem
secundaria, quando se tratar
do mesmo local de
embalagem priméria.

*Para este item, o
documento 2 pode ser
substituido pelo protocolo de
estudo de estabilidade
referente ao 1° lote.

c. Alteracao ou inclusao de | Alteracao ou inclusao de local | 1, 2*, 3, 4, 5,
local de fabricacao. de fabricacdo do produto de |6, 7, 8, 9.
Cannabis contendo extrato
de Cannabis sativa L.
relacionada a uma ou mais
etapas, desde que mantidas a
fabricante e as especificacbes
do insumo ativo.

*A empresa deverd manter o
relatério de estudo de
estabilidade para outros 2
(dois) lotes na empresa a
disposicao da Anvisa quando
solicitado.

Alteracado ou inclusao de local | 1, 2%, 3, 4, 5,
de fabricacao do produto de |6, 7, 8, 9.
Cannabis contendo
fitofdrmaco CBD relacionada
a uma ou mais etapas, desde
gue mantidas a fabricante e
as especificacbes do insumo
ativo.

*A empresa deverd manter o




relatério de estudo de
estabilidade para outros 2
(dois) lotes na empresa a
disposicao da Anvisa quando
solicitado.

Documentacao

1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos
vdlido, para a linha de producdo pertinente ao produto de
Cannabis, ou protocolo solicitando a inspecdao da Anvisa,
desde que a empresa apresente situacdo satisfatéria de
acordo com a Ultima inspecéo realizada.

Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacdes, e atos
complementares).

Relatério de produgao (conforme Anexo V), incluindo os
quadros comparativos "A" e "D" contidos no Anexo VI desta
Resolucdo.

Laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado
obtido para 1 (um) lote.

Para produtos semissélidos e liquidos, excetuando-se as
solucdes perfeitas, apresentar resultados comparativos entre
distribuicdo do tamanho de particula/goticula da condicao ja
aprovada e da nova condicao.

Para produtos semissélidos e liquidos, excetuando-se as
solucbes perfeitas, incluir discussao relativa ao impacto de
eventuais alteracbes da distribuicdo do tamanho de
particula/goticula.

Laudo analitico de controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico do produto referente a 1 (um) lote analisado
no local aprovado e 1 (um) lote industrial analisado no local
proposto.

Relatério de validacao dos métodos analiticos de controle de
qualidade no novo local proposto.

Lista dos locais que permanecem vigentes, assinada pelo
responsavel técnico da empresa detentora da Autorizacdo
Sanitdria.

9. MUDANGCAS DE COMPOSICAO DO PRODUTO (art. 31, inc. VI).

Descricao Condicoes Documentos

a. Alteracado de Alteracao menor: refere-se |1, 2, 3, 4%, 5, 6,

excipiente. a reducdo ou exclusdo de 7, 8,9, 0 11
corante, edulcorante, 12, 13.

flavorizante ou
aromatizante e as
alteracdes quantitativas que
se enquadrarem nos limites
descritos no Anexo VII
desta Resolucao.




Alteracao moderada:
refere-se as mudancas
quantitativas e qualitativas
de excipientes que se
enquadrarem nos limites
descritos no Anexo VII
desta Resolucdo e as
alteracdes referentes as
formas farmacéuticas nao
contempladas pelo referido
Anexo.

Alteracao maior: refere-se
as mudancas quantitativas e
qualitativas de excipientes
que estiverem acima dos
limites descritos para
alteracao moderada,
conforme o Anexo VIl desta
Resolucao.

*A apresentacao do
documento 4 estd
dispensada, quando o pleito
se tratar de reducao ou
exclusao de excipientes
relativos as caracteristicas
de cor, sabor ou odor.

Para formas farmacéuticas sélidas, deve-se considerar que:

I- a alteracdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das
alteracdes deverd ser calculado considerando alteracées de excipientes
expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total da formulagao;

II- as porcentagens da tabela do Anexo VIl estao baseadas na premissa de
que o produto foi formulado considerando o principio ativo com 100% da
sua poténcia declarada na embalagem, sendo que, para alteracdes
menores de excipientes, o peso total da forma farmacéutica devera
permanecer dentro da faixa originalmente especificada; e

Il- o efeito aditivo das alteracdes dos excipientes nao pode ser superior a
5% para alteracdo menor e a 10% para alteracao moderada.

Documentacao

1 Relatério de producdo (conforme Anexo V), incluindo os
quadros comparativos “A” e “B” contidos no Anexo VI desta
Resolucao.

2 Informacbes referentes a Encefalopatia Espongiforme

Transmissivel para os excipientes cujas informacdes ainda nao
constem na Autorizacdo Sanitéria.

3 Laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado
indicando o método utilizado, especificacdo e resultados
obtidos para 1 (um) lote.

4 Novo relatério de validacdo dos métodos analiticos aplicaveis
ao produto acabado.

5 Protocolo de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado para alteracdo menor de excipiente
(estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n? 318, de
2019, ou suas atualizaces, e atos complementares).




Relatorio com método e resultados dos testes de eficacia de
conservantes, nos casos em que se altera o préprio sistema
conservante.

Laudo analitico dos excipientes cujas informacdes nao
constam do dossié da Autorizacdo Sanitdria e, ndo sendo
método farmacopeico, a descricdo detalhada de todas as
metodologias utilizadas no controle da qualidade.

Para alteracdo moderada de excipiente: relatério de estudo
de estabilidade referente a 1 (um) lote do produto acabado
(estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n2 318, de
2019, ou suas atualizacdes, e atos complementares).

Para produtos semissélidos e ligquidos, excetuando-se as
solucbes perfeitas, apresentar resultados comparativos entre
distribuicdo do tamanho de particula/goticula da condicdo ja
autorizada e da nova condicao.

10

Para produtos semissélidos e liquidos, excetuando-se as
solucdes perfeitas, incluir discussao relativa ao impacto de
eventuais alteracbes da distribuicaco do tamanho de
particula/goticula.

11

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de medicamentos
vélido, para a linha de producao pertinente ao produto, ou
protocolo solicitando a inspecao da Anvisa, desde que a
empresa apresente situacdo satisfatéria de acordo com a
Gltima inspecao realizada.

12

Para alteracdo maior de excipiente: relatério de estudo de
estabilidade referente a 3 (trés) lotes do produto acabado
(estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n? 318, de
2019, ou suas atualizacdes, e atos complementares).

13

Relatorio técnico referente ao desenvolvimento
farmacotécnico do produto de Cannabis.

10. MUDANCAS RELACIONADAS A TESTES, ESPECIFICACOES,
METODOS ANALITICOS E LOCAL DO CONTROLE DE QUALIDADE
DO PRODUTO ACABADO (art. 30, inc. Ill; art. 31, inc. VII).

Descricao Condicoes Documentos
a. Atualizacao de Atualizacao de especificacbes e 2, 3, 4.
especificacdes e de métodos analiticos nos casos

métodos analiticos, em que ocorra alteracao ou

exceto para adequacao | inclusao de métodos analiticos,
a compéndios oficiais ou exclusdo de métodos

ou estreitamento de analiticos ou especificacoes.
faixa de especificacao.

b. Adequacao de Refere-se a mudanca da faixa de | 2.
especificacdes e especificacdo e a atualizacao,
métodos analiticos a inclusdo ou substituicdo do
compéndio oficial ou método analitico para fins de
estreitamento de faixa | adequacdo a compéndio oficial,

de especificacao. ou ainda a qualquer

estreitamento da faixa de
especificacdo. Nao se aplica a
atualizacao/inclusdo/substituicao




de método analitico referente a
produtos de degradacao e
método bioldgico de
quantificacao de teor.

c. Inclusao ou

alteracao do local de onde sao realizadas uma ou mais
controle de qualidade | analises de controle de
do produto acabado. qualidade, para fins de liberacao

Refere-se a mudanca do local 1,5, 6, 7% 8.

do lote ou estabilidade do
produto, mantendo-se
inalterados os testes, limites de
especificacdo e métodos.

*0O documento 7 se aplica apenas
quando a inclusao ou alteracao
for referente a laboratério
instalado em industria
farmacéutica.

Quando a inclusdo ou alteracao
for de laboratério internacional,
deverd ser apresentada
comprovacao de cumprimento
das Boas Préticas de Fabricacéo
ou das Boas Préticas
Laboratoriais.

Documentacao

1

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de
medicamentos vélido, para a linha de produgao pertinente
ao produto de Cannabis, ou documento que comprove o
atendimento de requisitos de boas praticas laboratoriais
pelo laboratério contratado, quando for o caso.

Descricdo da especificacdo ou do método analitico ja
aprovado e do proposto, incluindo a cépia da monografia
farmacopeica de referéncia.

Laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado indicando o método utilizado, a especificacdo e os
resultados obtidos para 1 (um) lote.

Relatério de validacao do novo método analitico do
produto acabado.

Laudo analitico de controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico do produto referente a 1 (um) lote
analisado no local aprovado e 1 (um) lote industrial
analisado no local proposto.

Relatério de validacao dos métodos analiticos de controle
de qualidade no novo local proposto.

Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote
do produto acabado (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n? 318, de 2019, ou suas atualizacOes, e
atos complementares), quando houver inclusao/alteragao
no local de realizacao dos testes de controle de qualidade
do estudo de estabilidade.

Lista dos locais que permanecem vigentes, assinada pelo
responsavel técnico da empresa detentora da Autorizacdo




Sanitaria.

11. MUDANCAS RELACIONADAS AO PRAZO DE VALIDADE OU AOS
CUIDADOS DE CONSERVACAO DO PRODUTO (art. 30, inc. II; e
art. 31, inc. X).

Descricao Condicoes Documentos
a. Reducao do prazo de Refere-se a reducdo do 1.

validade com manutencao | prazo de validade do produto

dos cuidados de acabado.

conservacao.

b. Alteracao dos cuidados | Refere-se a alteracao dos 2.

de conservacao. cuidados de conservacao do

produto acabado e do
produto apds aberto ou
preparado.

E permitida,
concomitantemente, a
alteracao do prazo de
validade do produto em
funcdo da alteracao dos
cuidados de conservacao.

c. Ampliacdo do prazo de | Refere-se a ampliacdo do 2.
validade. prazo de validade do produto
acabado e do produto apéds
aberto ou preparado.

Documentacao

1 Relatério de estudo de estabilidade de longa duracao ou do
estudo de acompanhamento referente a 1 (um) lote
(estudos de estabilidade aplicdveis, conforme RDC n? 318,
de 2019, ou suas atualizacOes, e atos complementares).

2 Relatério de estudo de estabilidade de longa duracdo ou do
estudo de acompanhamento referente a 3 (trés) lotes
(estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n? 318,
de 2019, ou suas atualizacdes, e atos complementares).

ANEXO IV
JUSTIFICATIVA DA SOLICITACAO

Descricdo da solicitacdo?l

Razdo da solicitacdo?

Conclusdo3

Declaro que nenhuma mudanca, além da acima descrita, sera realizada.

Declaro, ainda, que as informacdes constantes no texto de folheto
informativo e da rotulagem serado alteradas de acordo com a solicitacao
acima descrita, sendo que, para peticbes que nao sejam de
implementacao imediata, tal atualizacdo ocorrerd somente apés a
aprovacao da Anvisa.

Na condicdo de Responsavel Técnico, de Responsavel pela Garantia da




Qualidade e de Responsdvel por Assuntos Regulatérios da
....................... , atesto a veracidade das informacdes prestadas.

empresa

Assinaturas:

Responsavel Técnico:

Responsavel pela Garantia da Qualidade:

Responsavel por Assuntos Regulatérios:

1. Descricao detalhada da mudanca solicitada pela empresa detentora da

Autorizacdo Sanitéria.

2. Motivacao da mudanca proposta pela empresa, incluindo os argumentos
técnicos para a sua realizacdo. Se pertinente, a empresa deverd anexar a

documentacdo comprobatéria da motivacdo a justificativa.

3. Descricao detalhada dos documentos apresentados, incluindo todo o
racional dos requisitos técnicos e sanitarios e a avaliacdo referente ao
cumprimento satisfatério de cada requisito previsto para a aprovacao da

mudanga, que permitiriam sua aprovacao.

ANEXO V
RELATORIO DE PRODUCAO

Cabecalho

Principio ativo

Nome do produto de
Cannabis

Forma farmacéutica

Concentracao

Formula mestra

Numero % p/p da
Substancia | DCB, DCI ou | Quantidade forma
CAS farmacéutica

Funcao na
férmula

Informacodes do lote

Tamanho do lote piloto
Tamanho maximo
aprovado

Tamanho minimo
aprovado

Tamanho do lote
produzido

Processo produtivo

Endereco completo (incluindo cidade,
pais e CNPJ)

Lista de equipamentos (incluindo
automacao, capacidade, desenho e
principio de funcionamento)

Descricdo do processo farmacotécnico?l

Metodologias de controle em processo
(incluindo referéncia bibliogréafica -




validacao)

Fluxograma de producao

Parametros Controle
2 A _._3| Operacao da ipamento em
Etapa“ |Substancia unitaria | operacéo Equipa .
e 4 processo
unitaria

Ordem de producéao®

1. Descrever o processo na forma de tépicos, numerando cada uma das
etapas.

2. De acordo com a numeracao da descricao do processo farmacotécnico.
3. Indicar a ordem de adicdo das substancias em cada etapa.

4. Fornecer informacOes referentes a velocidade, temperatura, tempo
etc.

5. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa
ocorrerao.

6. Enviar cépia da ordem de producao referente ao lote a ser avaliado.

ANEXO VI
QUADROS COMPARATIVOS

Quadro A - Cabecalho

Principio ativo

Nome do
produto de
Cannabis

Forma
farmacéutica

Concentracao

Quadro B - Comparativo de féormula

Numero Formula anterior

Férmula proposta

DCB,
DCI ou
CAS

Substancia % na

formula

Concentracao
em mg

Funcao|Concentracao
em mg

% na
formula

Diferencas
entre as %

Ativo

Excipiente
01

Excipiente
02

Excipiente
03

Excipiente
04

Peso médio = Peso médio =

2 das
alteracoes
em % =

Quadro C - Comparativo de tamanho do lote

Tamanhos Lote Aprovado Lote Proposto




Tamanho do lote piloto

Tamanho maximo

Tamanho minimo

Tamanho do lote
produzido

Quadro D - Comparativo de processo de producao

Processo Processo
Aprovado | Proposto

Lista de equipamentos (incluindo automacao,
capacidade, desenho e principio de
funcionamento)

Descricao do processo farmacotécnico?

Metodologias de controle em processo com
especificacao

Fluxograma de producao aprovado

Oberacso Parametros Controle
Etapa? |[Substancia3 uF;IitéEia da operagao |[Equipamentos em
unitaria® processo?

Fluxograma de producao proposto

Operacio Parametros Controle
Etapa? |Substancia3 uzitérgia da operacdo|Equipamentos em
unitaria® processo?

1. Descrever o processo na forma de tépicos numerando cada uma das
etapas.

2. De acordo com a numeracao da descricdo do processo farmacotécnico.

3. Indicar a ordem de adicdo das substancias na etapa em que esta
ocorrer.

4. Informacdes referentes a velocidade, temperatura, tempo etc.

5. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa
ocorrerao.

ANEXO VII
EXCIPIENTES

1. Determina os critérios para o enquadramento de alteracdes de
excipiente em alteracao menor, moderada e maior de excipientes.

1.1. Para formas farmacéuticas sélidas de liberacdo imediata:
a) O célculo para definicdo do nivel da alteracdo de excipiente:

Qualquer alteracdo de excipiente devera ser baseada na formulacdo
inicialmente autorizada A alteracao de cada um dos excipientes e o efeito
aditivo total das alteracdes devem ser calculados considerando alteracoes
de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total da
formulacao.

As porcentagens da tabela estao baseadas na premissa de que o produto
foi formulado considerando o principio ativo com 100% da sua poténcia



declarada na rotulagem.

b) O peso total da forma farmacéutica deve permanecer dentro da faixa

originalmente especificada.

Tabela - Formas farmacéuticas sélidas de liberacao imediata.

Alteracao Menor

Alteracao Moderada

Excipiente Limite (%) Limite (%)
1. Diluente +5,0 + 10,0
2. Desintegrante
2.1 Amido + 3,0 + 6,0
2.2 Outros +1,0 +2,0
3. Aglutinante +0,5 +1,0
4. Lubrificante
4.1 Estearato de magnésio ou calcio + 0,25 + 0,5
4.2 Outros +1,0 +2,0
5. Deslizante
5..1 Talco +1,0 +2,0
5.2. Outros +0,1 +0,2
6. Filme de revestimento +1,0 + 2,0

O efeito aditivo das alteracOes dos excipientes nao pode ser superior a 5%
para alteracdo menor, e 10 % para alteracao moderada.
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