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Analisa a proposta de Consulta
PUblica de Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) que revisa a
RDC n? 327, de 09 de dezembro
de 2019, que dispbe sobre os
procedimentos para a concessao
da Autorizacao Sanitaria para a
fabricacao e a importacao, bem
como estabelece requisitos para
a comercializacao, prescricao, a
dispensacao, o monitoramento e
a fiscalizacao de produtos de
Cannabis para fins medicinais, e
dd outras providéncias.

Area responsével: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 8.28 - Revisao da
regulamentacao de produtos de Cannabis para fins medicinais
(revisao da RDC n2 327/2019).

Relator: Danitza Passamai Rojas Buvinich

Inicialmente parabenizo a relatoria e a area técnica
pelo consistente trabalho e pontuo a qualidade da Analise de
Impacto Regulatério realizada e sua importancia para a
sociedade.

Ressalto que a minuta de Consulta Publica em pauta,
ao estabelecer critérios mais claros para importacao e producao



de insumos farmacéuticos e o0s requisitos para manipulacao
contribui para o fortalecimento da producao nacional e para a
seguranca dos pacientes, ja que os produtos regulados seguem
os padrdes de seguranca e qualidade necessarios para consumo.

Concordo que é urgente a necessidade de revisao da
RDC n2 660/2022, advinda da RDC n? 17/2025, uma vez que que
o contexto existente no momento destas normas, de
indisponibilidade de produtos regularizados em territério
nacional, difere da situacao atual onde ja temos produtos
autorizados pela Anvisa por meio da RDC n2327/20109.

Os riscos advindos da importacao de produtos sem o
devido controle de seguranca e qualidade, como apontado pelo
Relator da matéria, sao reais e devem ser problematizados sob o
atual contexto regulatorio.

Nao obstante, entendo extremamente importante
que essa discussao ocorra da forma estruturada para que
avaliemos os impactos de potenciais alteracdes normativas da
RDC n? 660/2020 aos atuais usuarios dos produtos derivados de
cannabis, que somam cerca de 155 mil pessoas, com eventuais
medidas transitérias que garantam a seguranca juridica dos
usuarios.

Entendendo, portanto, que devemos avancar na
publicacao da presente Consulta Publica para revisao da RDC n¢®
327/2019 e avancar na discussao de revisao da RDC n? 660, a
partir da Abertura de Processo Regulatério, proponho que
também seja definido prazo para que ocorra esta Abertura de
processo regulatorio para a revisao da RDC n? 660/2020. Assim,
sugiro que seja feita abertura de processo regulatério para
revisao da RDC n2 660/2020 em carater de urgéncia.

Feita estas consideracdoes, VOTO acompanhando o
relator da matéria, pela aprovacao da Consulta Publica
de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que revisa a RDC n®
327, de 09 de dezembro de 2019, que dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizacao Sanitaria para a
fabricacao e a importacao, bem como estabelece requisitos para
a comercializacao, prescricao, a dispensacao, o monitoramento e
a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da
outras providéncias, com prazo de duracao de 60 dias.



Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai

Rojas Buvinich, Diretor Substituto, em 28/03/2025, as
JEII j 11:13, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura —— 1§ 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de

eletrénica
%

2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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