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GLOSSARIO

AE: Autorizagdo Especial

AFE: Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

AS: Autorizacdo Sanitdria

ASREG: Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria

CBD: Canabidiol

CBPDA: Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

CBPF: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

COAIR: Coordenacdo de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério
DICOL: Diretoria Colegiada

GCPAF: Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos em Portos, Aeroportoa, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

GELAS: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
GFARM: Geréncia de Farmacovigilancia
GGFIS: Geréncia-Geral de Inspecado e Fiscalizacdo Sanitdria

GMESP: Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados
e Gases Medicinais

GPCON: Geréncia de Produtos Controlados

IFA: Insumo Farmacéutico Ativo

IFAV: Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal

RDC: Resolugdo de Diretoria Colegiada

REBLAS: Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

THC: Tetraidrocanabinol



1—INTRODUCAO

A crescente demanda por produtos a base de Cannabis sativa para tratamento de
doengas e condigdes clinicas ndo atendidas por terapias disponiveis no mercado desafia
mundialmente as autoridades reguladoras. Mesmo havendo promissor trabalho no
sentido da confirmacdo da eficacia e seguranca desses produtos, a disponibilidade de
evidéncias cientificas solidas ainda é limitada. Nesse cendrio global, os derivados de
Cannabis para fins medicinais sdo comumente enquadrados em categoria especifica,
distinta de medicamentos, de modo a permitir o acesso, controlado, a produtos
farmacéuticos de qualidade, autorizados temporariamente e sem todos os requisitos da
via de registro de medicamentos.

Com o intuito de disponibilizar esses produtos a populacdo brasileira, a Anvisa
publicou a RDC n2 327 em 2019. Essa norma definiu a categoria regulatdria de produtos
de Cannabis em carater excepcional e transitério. A esses produtos pode ser concedida
uma Autorizacdo Sanitdria (AS), com prazo de validade, a qual permite sua importacao,
fabricacdo e comercializagdo no pais. Para que o produto se mantenha no mercado findo
o prazo da sua AS, a empresa deve solicitar o seu registro como medicamento, seguindo

os procedimentos da RDC n? 24/2011 (especifico) ou RDC n2 1004/2025 (fitoterapico).

A RDC n2327/2019 ja trazia em seu escopo a previsdo de ser revista em trés anos
apos a sua publicagdo. Nessa perspectiva, o tema foi contemplado nas Agendas
Regulatdrias da Anvisa (2021-2023 e 2024-2025) e submetido a Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) pelas areas técnicas (GMESP, GPCON, GGFIS, GFARM, GELAS e GCPAF),
sob orienta¢do da COAIR/ASREG. O Relatdrio de AIR, aprovado pela Diretoria Colegiada

da Anvisa (DICOL) em 16/05/2024, contempla as discussdes realizadas durante o
processo regulatdrio, bem como a descricdo dos mecanismos de participagao social
adotados, como o E-Participa.

Apesar dos avancos em pesquisa nos ultimos anos, ainda se mantém limitado o
numero de evidéncias cientificas confirmatorias da eficacia desses produtos para a
maioria das condi¢des clinicas estudadas. Adicionalmente, a validade da AS definida na
RDC n2 327/2019, de cinco anos, pode ser considerada insuficiente para conducdo de
estudos adequados para a caracterizacao, conclusiva e robusta, do perfil de eficacia e

seguranca de um produto de Cannabis.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000024&seqAto=000&valorAno=2011&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=detalharAto&tipo=RDC&numeroAto=00001004&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&nomeTitulo=codigos&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio-de-air-produtos-cannabis-medicinal-08082024.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1887754.pdf

A revogacdo da RDC n? 327/2019 e, consequentemente, o fim dessa categoria
regulatdria, resultaria em maior dificuldade de acesso aos produtos pelos pacientes,
bem como em maior risco e em fator limitante para regularizacdo futura desses
produtos como medicamentos. Nesse sentido, apds o processo de AIR, que também
considerou nova avaliacdo dos contextos nacional e internacional, foi proposta a revisao
da RDC n2327/2019 com a manutencgado da categoria de produtos de Cannabis, mas sem
descaracterizar a transitoriedade da AS, visto que as autorizacdes sdo concedidas na
auséncia da avaliagao apropriada da relagdo beneficio-risco desses produtos apoiada em
evidéncias cientificas solidas. Com essa alternativa regulatéria prezou-se, novamente,
pelo equilibrio entre a viabilizagdo de acesso aos produtos obtidos da Cannabis sativa L.
para fins medicinais e a promoc¢do do seu uso racional, reforcando os mecanismos de
controle dos riscos associados.

O texto normativo resultante da AIR foi disponibilizado para contribui¢des por

meio da Consulta Publica n® 1316/2025 no periodo de 04/04/2025 a 02/06/2025. Com

base na andlise técnica e consolidacdao das 1476 manifestacdes recebidas, a DICOL
aprovou o novo texto normativo que “dispée sobre a Autorizagdo Sanitdria para
fabricagdo e importagcdo de produtos de Cannabis para uso medicinal humano e
estabelece requisitos relativos a sua comercializagdo, e dd outras providéncias”,

publicado pela RDC n2 1015/2026, em 04/02/2026.

2 —ESCOPO

Autorizacdo Sanitdria de produtos de Cannabis para fins medicinais, que permite

a sua importagao ou fabricacdo e comercializagdo em farmacias no territério nacional.

3 — PERGUNTAS E RESPOSTAS

3.1— TOPICOS GERAIS

1) Todas as peticbes protocoladas anteriormente ao inicio da vigéncia da RDC n?
1015/2026, ainda sob a RDC n? 327/2019, passardo a ser integralmente avaliadas a luz

dos requisitos estabelecidos na nova norma, independentemente da data de protocolo?


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001316&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001015&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

PeticGes de Autorizacdo Sanitaria (AS) ou de mudancas pds-AS protocoladas
antes do inicio da vigéncia da RDC n2 1015/2026, ou seja, até o dia 03/05/2026, estdo
sendo analisadas considerando os dispositivos da RDC n? 327/2019.

A empresa podera realizar a adequagdo do produto de Cannabis a RDC n2
1015/2026, cuja AS ja tenha sido solicitada ainda na vigéncia da RDC n? 327/2019, e
protocolar Aditamento a peticdo com os documentos pertinentes. Entretanto, ressalta-
se que o Aditamento somente sera considerado se: i) for protocolado antes do inicio da
andlise técnica da peticdo de AS; e ii) tratar da adequacgdo integral aos requisitos

estabelecidos pela RDC n2 1015/2026.

2) De que forma é feito o enquadramento de um produto de Cannabis, como
fitoterapico ou especifico, nos termos da RDC n? 1015/20267

Se a formulagdo possui canabidiol (CBD) como Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),
obtido a partir de processos de purificacdo ou isolamento até atingir o grau de pureza
minimo de 98%, entdo o produto de Cannabis se trata de um fitofdrmaco, devendo ser
observados, de forma complementar, os requisitos de qualidade dispostos na RDC n?
24/2011, e suas atualiza¢gOes, norma que dispde sobre o registro de medicamentos
especificos. Se o produto é formulado com extrato como Insumo Farmacéutico Ativo
Vegetal (IFAV), o qual deve ser proveniente do quimiotipo CBD-dominante da Cannabis
sativa L., entdo se considera um fitoterdpico e a empresa deve seguir a RDC n?@
1004/2025, e suas atualizagcbes, como norma complementar, para o controle de
qualidade. Essas normas também devem ser atendidas para a regulariza¢ao futura do
produto de Cannabis pela via de registro de medicamento.

Para que seja possivel confirmar o enquadramento do produto de Cannabis, é
necessario o envio de informacdes detalhadas na peticdo de Autorizacdo Sanitaria,
minimamente: a descricdo exata dos materiais de partida; as etapas dos processos de
obtencdo dos insumos ativos e do produto acabado, detalhando em cada uma a
concentracdo de CBD, THC e outros canabinoides, quando aplicavel; e laudo de analise
dos materiais de partida e das matérias-primas, contendo resultados e especificacdes
com limites maximos e minimos, além de perfil cromatografico, quando aplicavel. Essas
e outras informacgdes fundamentais para a categorizacao do produto constam descritas

no art. 13 da RDC n2 1015/2026, incisos VIl a XIV.
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3) Seria possivel antecipar quais critérios serdao considerados na avaliacdo de um
produto alimenticio importado que contém Cannabis? Se for aceito tal produto para
comercializacdo no Brasil e sendo este um alimento no pais estrangeiro, serd possivel
submeter logo na sequéncia este mesmo produto como medicamento?

Qualquer produto a ser submetido a autorizacdo da Anvisa como produto de
Cannabis, nos termos da RDC n2 1015/2026, devera atender a todos os requisitos dessa
Resolucdo, independente do seu enquadramento no pais de origem, quando se tratar
de produto importado. Importa destacar que a maioria dos dispositivos dessa norma
relacionam-se as exigéncias aplicaveis a medicamentos, especialmente no que se refere
a Boas Praticas de Fabricagdo, controle da qualidade, formulag¢do do produto, vias de
administracdo e formas farmacéuticas, dentre outras, as quais todos os produtos de
Cannabis estdo sujeitos.

Ressalta-se que a RDC n2 1015/2026 versa sobre produtos de Cannabis para fins
medicinais. Ainda, conforme disposto no § 12 do art. 29, ndo estéo abrangidos por esta
Resolugdo os cosméticos, produtos fumigenos, dispositivos médicos e alimentos a base
de Cannabis sativa L., inclusive quaisquer de seus derivados.

Sobre a possibilidade de submissao de pedido de registro do produto de Cannabis
como medicamento, a RDC n? 1015/2026 ja traz o carater tempordrio da Autorizagdo
Sanitdria concedida e a necessidade de atendimento as normas especificas vigentes para
a regularizacdo do produto pela via regulatéria de medicamento. Logo, ndo ha proibicao
para que a solicitacdo de registro como medicamento seja feita na sequéncia, desde que

sejam atendidas integralmente as normas vigentes.

4) Qual sera o procedimento para precificacdo dos produtos de Cannabis?

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED tem por objetivos
a adocgdo, a implementacdo e a coordenacdo de atividades relativas a regulacado
econOmica do mercado de medicamentos. Deste modo, ndo consta dentre as
atribuicdes da CMED definir preco para os produtos de Cannabis regularizados nos
termos da RDC n2 1015/2026, visto se tratar de uma categoria regulatéria transicional,
distinta de medicamentos. Sendo assim, a comercializacdo desses produtos nado

depende de precificacdo prévia da CMED.



5) Existe previsao de controle de precos quando os produtos de Cannabis, esgotado o
prazo de validade da Autorizacao Sanitaria, adequarem-se a categoria de medicamento?

Sim, quando os produtos de Cannabis se adequarem a categoria regulatéria de
medicamentos, sendo submetidos ao registro na Anvisa, deverdo seguir todos os

requisitos aplicaveis a controle de preco de medicamentos.

6) E possivel terceirizar a fabricacdo do produto de Cannabis?

De acordo com o art. 12 da RDC n2 1015/2026, §19, a fabricante podera terceirizar
uma ou mais etapas de producdo, mas ndo o processo produtivo completo, nos termos
da RDC n2 234/2018, e suas atualiza¢Oes, desde que as empresas terceirizadas estejam
regularizadas para as atividades contratadas e possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) de medicamentos vdlido, emitido pela Anvisa para a linha de

producdo do produto de Cannabis, de acordo com a sua forma farmacéutica.

7) Quais atividades relacionadas ao produto de Cannabis podem ser terceirizadas pela
importadora?

A importadora podera terceirizar a armazenagem e o transporte, as analises de
controle de qualidade e dos estudos de estabilidade das matérias-primas e dos produtos
de Cannabis, nos termos da RDC n2 234/2018, e suas atualizagdes.

As empresas contratadas devem estar regularizadas para essas atividades, possuir
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) no caso de
transporte e armazenagem, e serem habilitadas na REBLAS ou possuir CBPF de
medicamentos para a terceirizacdo das analises de controle de qualidade e estabilidade

do produto.

8) As Resolugdes RDC n2318/2019 e RDC n2 166/2017, que dispdem sobre os estudos
de estabilidade e a validacdo de métodos analiticos, respectivamente, sdo aplicaveis a
produtos de Cannabis?

Sim. Conforme a RDC n2 1015/2026, todos os requisitos de controle de qualidade
estabelecidos para medicamentos especificos (RDC n2 24/2011) e fitoterapicos (RDC n®
1004/2025) se aplicam aos produtos de Cannabis. Os métodos analiticos adotados

devem ser validados de acordo com a RDC n2 166/2017, e suas atualiza¢des.
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O art. 13 da RDC n? 1015/2026 exige a apresentacdo, na peticdo de Autorizagdo
Sanitaria, do relatdrio de controle de qualidade das matérias-primas e do produto
acabado, referente a cada local de fabricacdo, seguindo essas duas Resolugdes, para
aqueles contendo fitofarmaco CBD como IFA ou extrato de Cannabis sativa L. como
IFAV.

Esse mesmo artigo também exige a apresentacao dos protocolos e relatérios de
validacdo de métodos analiticos e descricdo dos métodos adotados, conforme a RDC n¢
166/2017, e dos estudos de estabilidade acelerada e de longa duragdo, para 3 (trés)
lotes do produto acabado, e em uso e de fotoestabilidade, de acordo com a RDC n2

318/2019, e as orientagdes do Guia n? 28/2019.

9) Como fica asituacdo de empresas que ndo se adequarem a norma que dispde sobre
a Autorizacdao Sanitdria de produtos de Cannabis? Essas empresas poderdao seguir
importando produtos pela RDC n® 660/2022? Se sim, até quando? Havera periodo de
transicao?

A RDC n? 660/2022 se refere ao procedimento excepcional para autoriza¢cdo de
importa¢do por pessoa fisica de produtos derivados de Cannabis e, portanto, ndo se
aplica a pessoas juridicas estabelecidas no pais. Deste modo, os procedimentos
previstos pela RDC n2 660/2022 ndo se confundem aqueles estabelecidos pela RDC n2

1015/2026.

3.2 — SUBMISSAO E INSTRUCAO DO PEDIDO DE AUTORIZACAO SANITARIA

10) Quais sdo os procedimentos e o formato de submissdo do pedido de regularizacdo
dos produtos de Cannabis na Anvisa? Qual empresa pode solicitar?

Os produtos de Cannabis abrangidos pela RDC n? 1015/2026 n3o sdo sujeitos aos
mesmos procedimentos de registro adotados para medicamentos. Essa norma trata de
uma categoria regulatéria criada em carater excepcional e transitério, submetida a
Autorizacao Sanitdria, que permite a sua importacdo, fabricacdo e comercializacdo no

pais, quando concedida pela Anvisa.
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Conforme definido no art. 39, inciso I, a Autorizacdo Sanitaria (AS) é o ato
autorizador, individual por produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) e publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), mediante deferimento
de solicitagdo da empresa que pretende fabricar, importar e comercializar, em territério
brasileiro, produto de Cannabis para fins medicinais de uso humano. Deve ser solicitada
para o produto previamente a sua importacao, fabricagdao ou comercializagdo, mediante
requerimento especifico peticionado por via eletronica pela empresa interessada,
instruido com os documentos exigidos no art. 13 da norma.

Conforme o art. 12 da norma, a Autorizacdo Sanitdria de produtos de Cannabis
pode ser solicitada somente por: i. empresas com Autorizagdao de Funcionamento de
Empresas (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) para fabricar medicamentos, conforme RDC
n? 16/2014 ou suas atualizacdes, e que possuam CBPF valido, emitido pela Anvisa; ou ii.
empresas com AFE e AE de importadoras de medicamentos e que possuam CBPDA de
medicamentos.

Serd concedido numero da AS para cada apresenta¢do comercial dos produtos de
Cannabis, por meio de publicacdo no DOU, apds analise técnica e aprovacdo da
documentacgdo apresentada e desde que atendidos todos os requisitos dispostos na RDC
n? 1015/2026. A comercializagdo do produto somente estard permitida apds essa
publicagao.

Os cddigos de assunto e checklist de documentos, relativos a submissao do pedido
de Autorizacdo Sanitaria, renovacdao da AS e mudancas pds-AS, estdo disponiveis para

consulta e peticionamento no portal da Anvisa <www.anvisa.gov.br>.

11) Uma Associacdo produtora de Cannabis pode solicitar a Autoriza¢do Sanitaria do
produto conforme RDC n? 1015/2026? Uma Associacdo que ja produz os éleos (produto
acabado) em parceria com uma empresa privada, poderia ser a detentora da AS, em
nome da empresa privada, para comercializacdo por meio da RDC n? 1015/20267?

Para solicitacdo da AS, as empresas devem atender aos requisitos dispostos na
RDC n2 1015/2026. De acordo com o art. 12, a AS pode ser solicitada por empresas que
possuam AFE e AE para fabricar medicamentos, nos termos da RDC n2 16/2014, e suas
atualiza¢des, e que possuam CBPF valido, emitido pela Anvisa; ou por empresas com

AFE e AE de importadoras de medicamentos e que possuam CBPDA de medicamentos.

12


http://www.anvisa.gov.br/

A fabricante do produto acabado deve possuir CBPF de medicamentos vélido, concedido
pela Anvisa para a linha de fabricagdao do produto de Cannabis, de acordo com a sua
forma farmacéutica. Todos os documentos a serem apresentados na peticdo de AS estao
descritos no art. 13 da RDC n2 1015/2026. O produto deve atender aos requisitos de
gualidade e estabilidade previstos para medicamentos, de acordo com a referida norma
e atos complementares, devendo também ser atendidos os critérios estabelecidos para
rotulagem, folheto informativo, prescricdo, publicidade e outros dispostos na RDC n?
1015/2026. Logo, atendendo a todos os requisitos normativos, ndo ha impedimento

para a solicitacdo da Autorizacdo Sanitaria.

12) Sera emitida uma Autorizacdo Sanitdria (AS) para a empresa, e cada apresentacao
de produto desta empresa terd uma publicacdo em DOU composta pelo nimero da AS
e da apresentacao correspondente?

Um numero da Autorizacdo Sanitdria serd concedido para cada apresentacado
comercial do produto de Cannabis, publicado no DOU, conforme previsto no §32 do art.

10 da RDC n? 1015/2026.

13) Quais sdo as taxas aplicadas no peticionamento de Autorizacdo Sanitaria? Qual a
base de cdlculo? Ja ha uma previsao para o fato gerador?

A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) foi instituida pela Lei n2
9782/1999, com alteragdes trazidas pela Medida Proviséria n2 2190-34/2001, que listou
os fatos geradores no ambito das competéncias da Anvisa. Considerando que a RDC n?
1015/2026 dispde sobre uma categoria de produtos que, embora estejam sujeitos a
vigilancia sanitdria, possuem carater transicional, temporario e distinto de
medicamentos, estes ndo se conformam atualmente com as hipdteses de incidéncia
tributdria decorrente do peticionamento da Autorizacdo Sanitdria, estabelecidas no
Anexo Il da Lei n? 9782/1999, regulamentada pela RDC n? 857/2024. Logo, por
enguanto, ndo ha incidéncia de TFVS para peticdao de Autorizagdo Sanitdria de produtos

de Cannabis.
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14) Apds a empresa protocolar a peticdo solicitando a Autorizagdo Sanitaria nos termos
da RDC n? 1015/2026, qual serd o prazo da Anvisa para analise e publicacdo da
Autorizacdo Sanitaria no DOU?

De acordo com a RDC n? 743/2022, que estabelece a classificagdo de riscos e os
prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de
responsabilidade da Anvisa, para peticdes de Autorizagdo Sanitaria e de mudangas pods-
AS, ndo se aplica a aprovacdo tacita e os prazos de analise sdo de 365 dias e 180 dias,
respectivamente.

As empresas podem acompanhar o andamento da fila de analise técnica mediante

consulta no portal da Anvisa, em https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/, selecionando

“Medicamento” como “Area de interesse” e “Registro” como “Fila”.

15) Quanto a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, a ser
apresentada na peticdo de Autorizacdo Sanitaria do produto de Cannabis, serd aceito
documento equivalente, emitido por autoridade sanitaria de pais reconhecido pela
Anvisa ou de pais membro do PIC/S?

N3o. Esta extinto, desde 12/12/2022, o prazo de trés anos inicialmente definido
no §12doart. 22 daRDCn?327/2019, durante o qual era aceito documento equivalente,
emitido por autoridade sanitaria de pais reconhecido pela Anvisa, quanto a medidas e
controles aplicados para a comprovacao de BPF de medicamentos.

O art. 13 da RDC n? 1015/2026, a qual revoga a RDC n2 327/2019, exige que nas
peticdes de solicitacdo de Autorizagao Sanitaria sejam indicados, obrigatoriamente, o
numero e a data de publicacdo da Resolucao da Anvisa que concede a certificacdo valida
de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, para a linha de producado da fabricante
do produto de Cannabis, de acordo com a sua forma farmacéutica, requerida pela

empresa solicitante da Autoriza¢do Sanitdria.

16) E admissivel que a empresa solicitante da Autorizagdo Sanitdria utilize CBPF vélido
previamente concedido a fabricante, ainda que a certificacdo tenha sido originalmente
solicitada por empresa distinta, desde que o certificado esteja vigente e seja plenamente

aplicavel a linha de producdo e a forma farmacéutica do produto objeto da peti¢do?
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-

N3o. E necessario que a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
medicamentos da fabricante do produto de Cannabis tenha sido solicitada a Anvisa pela
empresa requerente da sua Autorizacdo Sanitaria. Esse requisito esta explicitamente
disposto no final do inciso Ill do art. 13 da RDC n? 1015/2026: "(...) requerida pela
empresa solicitante da Autorizagéo Sanitdria".

Art. 13. As peti¢des de solicitagdo de Autorizagdo Sanitdria devem ser
individualizadas por forma farmacéutica do produto de Cannabis e
instruidas, obrigatoriamente, com os seguintes documentos:

Ill- indicagdo da data de publicagcdo e do numero da Resolucéo da Anvisa
que concede a certificacdo vdlida de Boas Prdticas de Fabrica¢do de
medicamentos, para a linha de produc¢do da fabricante do produto de

Cannabis, de acordo com a sua forma farmacéutica, requerida pela

empresa solicitante da Autorizacdo Sanitdria;

17) No caso de produto importado, a fabricante estrangeira precisa ser certificada em
Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos?

Sim. De acordo com a RDC n? 1015/2026, é obrigatéria a apresentagdo do
certificado de Boas Praticas de Fabricagao de medicamentos valido, emitido pela Anvisa
para a linha de producao do produto de Cannabis e requerido pela empresa solicitante
da Autorizacdo Sanitaria. O CBPF de medicamentos é exigido para produtos fabricados
no pais ou importados, n3ao havendo distingdo entre fabricante nacional ou

internacional quanto a apresentacao do certificado.

18) Sera aceito, na peticdo de Autorizacdo Sanitdria, o protocolo do pedido de CBPF de
medicamentos a Anvisa?

Aceita-se o protocolo da solicitacdo de CBPF, mas a andlise técnica da peticdo
deve ser concluida até o limite do prazo estabelecido pela RDC n2 743/2022. De acordo
com essa norma, que estabelece a classificacdo de riscos e os prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, para
peticdes de Autorizacdo Sanitaria e de mudancgas pds-AS, ndo se aplica a aprovagao

tacita e os prazos de andlise sdo de 365 dias e 180 dias, respectivamente.
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Assim, no momento da conclusdo da analise da peticdo, observando o prazo
supracitado, o CBPF de medicamentos emitido pela Anvisa para a linha de produc¢ado da

fabricante precisa estar vigente, sob pena de indeferimento da AS.

19) A empresa poderd apresentar, no primeiro no momento da submissdao do dossié,
certificado de BPF para alimentos e se comprometer, apds determinado prazo, a
protocolar aditamento com o CBPF de medicamentos?

Ndo. Na peticdo de Autorizagdo Sanitaria devem estar indicados o niumero e a
data de publicacdo da Resolucdo da Anvisa que concede a certificacdo valida de Boas
Praticas de Fabricacdo de medicamentos a fabricante do produto de Cannabis, ndo
sendo aceita certificacdo emitida para outras linhas de producdo. Portanto, ndo sera

aceito CBPF de alimentos ou outra categoria regulatéria.

20) Como as empresas de outros paises que possuem BPF (ou GMP) de suplementos
alimentares devem proceder?

Caso entenda atender aos requisitos regulatérios de BPF de medicamentos, deve
ser protocolado o pedido de CBPF de medicamentos junto a Anvisa, pela empresa
interessada em solicitar a Autorizacdo Sanitaria do produto de Cannabis. Sera necessario
aguardar a analise da solicitacdo e a realizagao da inspecao pela equipe de fiscalizacao,

bem como os demais tramites internos até a publicacdo do certificado no DOU.

21) A empresa fabricante do insumo ativo utilizado no produto de Cannabis precisa ter
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa? O insumo importado
precisa ser registrado no Brasil?

Todo o processo de fabricacdo do produto de Cannabis, desde a obtenc¢do do
insumo ativo até a liberacdo do produto acabado, deve ser realizado em instalagdes que
cumpram as Boas Praticas de Fabricacdo, de acordo com a RDC n? 654/2022, a RDC n®
658/2022 e a IN n2 130/2022. Conforme art. 13, inciso V da RDC n? 1015/2026, na
peticdo deve ser apresentada declaragcdo ou comprovacao de cumprimento de BPF de

IFA ou IFAV pela fabricante do insumo ativo.
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A linha de producdo da fabricante do produto de Cannabis precisa ser certificada
para medicamentos, sendo obrigatéria a apresentacao do CBPF valido, emitido pela
Anvisa, na peticdo de Autorizagdo Sanitaria, nos termos da RDC n? 1015/2026.
Entretanto, essa norma nao exige, até o momento, a apresentacao de CBPF emitido pela
Anvisa para a fabricante do insumo. N3do ha obrigatoriedade de registro dos insumos

previstos na RDC n2 1015/2026 no Brasil.

22) Um dos documentos exigidos para concessdo da Autorizagdo Sanitaria seria o
Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA). Essa exigéncia
refere-se ao certificado emitido pela Anvisa ou apenas ao cumprimento dessas normas?
De acordo com o art. 12 da RDC n? 1015/2026, inciso Il, quando a empresa
solicitante da Autorizacdo Sanitaria se tratar de uma importadora, esta deve possuir AFE
e AE validos para importacdo de medicamentos, nos termos da RDC n2 16/2014, e suas
atualizagOes, e também o Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem
(CBPDA) de medicamentos. Deste modo, na peticio de AS deve ser apresentada a
publicacdo do CBPDA vigente emitido pela Anvisa, ndo sendo aceita uma declaracdo da
empresa quanto ao atendimento as Boas Praticas ou documentagao equivalente.
Ressalta-se que é permitida a contratacdo de terceiros para a armazenagem e o
transporte dos produtos de Cannabis, nos termos da RDC n? 234/2018, e suas
atualiza¢Ges, desde que as empresas contratadas estejam regularizadas para essas

atividades e também possuam CBPDA.

23) Se aempresa detentora da Autorizacdo Sanitdria optar por terceirizar a distribuicdo,
poderd ser apresentado o CBPDA do terceiro em substituicdo ao da detentora da AS?
N3o. A empresa solicitante da AS, importadora e responsavel pelo produto, deve
possuir o Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem (CBPDA) de
medicamentos. Os dados da publicacdo desse certificado e do CPBF da fabricante devem
ser informados na peticdo de Autorizacdo Sanitdria, conforme art. 13 da RDC n?

1015/2026.
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24) Como deve proceder uma importadora, fracionadora e distribuidora de insumos
farmacéuticos, que ndo atua como fabricante, para solicitar a Autorizacdo Sanitaria do
produto de Cannabis? Ao analisar a Secdo Ill da RDC n2 1015/2026, os itens listados
estdo direcionados ao processo produtivo, ndo ficando claro como se enquadra a
empresa que atua exclusivamente como importadora e fracionadora.

De acordo com o art. 12 da RDC n2 1015/2026, a Autorizagdo Sanitdria de
produtos de Cannabis pode ser solicitada somente por:

I- empresas com Autorizacdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) e Autorizagdo Especial (AE) para fabricar medicamentos, nos
termos da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 12 de
abril de 2014, e suas atualizagées, e que possuam Certificado de
Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) vdlido, emitido pela Anvisa; ou
II- empresas com AFE e AE de importadoras de medicamentos,
nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 16, de
2014, e suas atualizagbes, e que possuam Certificado de Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) de
medicamentos. (grifo dado)

Portanto, uma empresa importadora pode solicitar a AS de produto fabricado
fora do pais, desde que possua AFE, AE e CBPDA de medicamentos, emitido pela Anvisa.
Ressalta-se que a importadora poderd terceirizar a armazenagem e o transporte dos
produtos de Cannabis, nos termos da RDC n2 234/2018, e suas atualizacbes, desde que
as empresas contratadas estejam regularizadas para essas atividades e também
possuam CBPDA. Toda a documentacdo e as informacgdes descritas no art. 13 da RDC n?
1015/2026 devem ser apresentadas na peticdo, as quais sdo elaboradas pela empresa
solicitante da AS e pelas fabricantes envolvidas na cadeia de obtencdo do produto,

conforme o caso.

25) Uma distribuidora que possua AFE e AE nos termos da RDC n? 16/2014 e suas
atualizagGes, além de Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
(CBPDA) de medicamentos, pode solicitar Autorizacdo Sanitdria para produtos de
Cannabis fabricados por empresas nacionais detentoras de AFE, AE e CBPF validos

emitidos pela Anvisa?
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Ndo. A Autorizacdo Sanitaria do produto de Cannabis somente pode ser

solicitada pelas empresas descritas no art. 12 da RDC n2 1015/2026.

26) Com relagdo ao art. 13 da RDC n? 1015/2026, todos os documentos devem ser
emitidos pela fabricante do produto? Sendo a importadora a solicitante de Autorizacdo
Sanitaria, os documentos solicitados devem ser apresentados no idioma original e por
meio de traducdo simples?

Os documentos fornecidos pela empresa fabricante do produto de Cannabis
podem estar no idioma original, se for inglés ou espanhol, caso contrdrio deverao vir
acompanhados de traduc¢ado simples.

A documentacdo pode ser elaborada pela empresa solicitante da AS e pela
fabricante do produto, e depende do tipo de informacao a ser apresentada, conforme

os incisos | a XXI do art. 13 da RDC n2 1015/2026.

27) Na peticdo de Autorizacdo Sanitaria, podem ser aceitos apenas a especificacdo, os
métodos, laudos e os estudos de estabilidade, ou ha necessidade de apresentacao de
validacdo analitica?

A RDC n?1015/2026 estabelece que todos os lotes fabricados ou importados de
produtos de Cannabis devem ser submetidos ao controle de qualidade em territério
nacional. Para a realizagdo das andlises, devem ser atendidas a RDC n? 24/2011
(medicamentos especificos), no caso de produtos contendo o fitofarmaco CBD como
IFA, ou a RDC n21004/2025 (medicamentos fitoterapicos) para os produtos com extrato
de Cannabis como IFAV. Também devem ser conduzidos os estudos de estabilidade para
os produtos de Cannabis, conforme a RDC n2318/2019 e o Guia n228/2019. Os métodos
analiticos adotados para o produto devem ser validados de acordo com a RDC n@
166/2017, e suas atualiza¢Ges. O art. 13 da RDC n? 1015/2026 exige a apresentacdo dos
relatdrios de qualidade de matérias-primas e produto acabado, bem como os protocolos
e relatdrios dos estudos de estabilidade e de validagao analitica.

Portanto, todas as informacOes citadas sdo necessdrias, ndo apenas as
especificacdes, os métodos analiticos, os laudos de controle de qualidade e os estudos

de estabilidade, mas também as validac¢des analiticas pertinentes.
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28) Serd necessaria a apresentacdo de referéncias bibliograficas que embasem o
racional técnico-cientifico do produto de Cannabis considerando a formulacao, a dose,
a duracdo do uso e a populagdo-alvo?

N3o é necessaria a apresentacdo, no pedido de Autorizagdo Sanitaria, de
informacdes e referéncias relacionadas a esquema posoldégico, tempo de tratamento e
populac¢do-alvo, considerando que nao serd avaliada a eficacia do produto de Cannabis,
uma vez que os dados comprobatdrios e a indicagdo terapéutica ndo sdo exigidos pela
RDC n? 1015/2026. Na peticdo, a empresa devera apresentar os racionais de
desenvolvimento do produto, cujas informacdes exigidas estdo descritas
especificamente nos incisos IX e X do art. 13 da RDC n2 1015/2026. Para essas
informagdes, que subsidiam e esclarecem o desenvolvimento do produto e seu controle,
sera necessario o envio das referéncias técnico-cientificas utilizadas.

Para produtos de Cannabis contendo mais de 0,2% de THC em sua composicao,
a empresa devera apresentar dados adicionais que indiqguem a seguranca e o controle
do teor desse canabinoide. Adicionalmente, sdo necessdrios dados que comprovem o
atendimento a excepcionalidade prevista no art. 52 da norma, especificamente quanto
a destinagdo de uso do produto, considerando a concentra¢do de THC presente.

Art. 52 Os produtos de Cannabis podem conter THC em concentragdo
acima de 0,2% quando desenvolvidos exclusivamente para o tratamento
de pacientes portadores de doencas debilitantes graves, conforme
definicdo dada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 38, de 12

de agosto de 2013, e suas atualiza¢des, ou que ameacem a vida.

29) No caso de produtos de Cannabis com composicdo qualitativa e quantitativa iguais,
mas de fabricantes internacionais diferentes, é possivel a concessdo de Autorizacdo
Sanitaria para os dois produtos "iguais" para uma mesma empresa importadora?

N3o, considerando o disposto no art. 68 da RDC n2 1015/2026: a empresa
detentora da Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis ndo poderd submeter nova
solicitacdo para o mesmo produto autorizado. Considera-se como mesmo produto
aquele que nao possua diferencas em relacdo ao produto objeto da AS ja concedida
qguanto ao IFA ou IFAV e a forma farmacéutica. Adicionalmente, empresas pertencentes

a0 mesmo grupo econdmico ndo poderdo pleitear AS para o mesmo produto.

20



30) Considerando o §12 do art. 68, uma empresa ja detentora de Autorizacdo Sanitaria
para um produto de Cannabis solugdo oral constituido de determinado IFAV podera
solicitar nova AS para outro produto solucdo oral contendo IFAV diferente?

Sim, embora ndo seja uma situacao desejavel, considerando o carater transitorio
da categoria e a necessidade do seu desenvolvimento clinico. De acordo com o § 12 do
art. 68, 0 produto de Cannabis objeto da nova peticdo de AS seria considerado “o
mesmo” que outro ja autorizado caso possuaa mesma forma farmacéutica e o
mesmo IFA ou IFAV utilizado no produto anterior. Caso o produto tenha a mesma forma
farmacéutica, o seu IFA ou IFAV deve ser comprovadamente diferente daquele utilizado

no produto autorizado anteriormente.

3.3 — NOMES COMERCIAIS

31) Até a publicacdo do ato normativo que vai regulamentar o emprego de nomes
comerciais em produtos de Cannabis, qual orientacdo regulatéria deve ser adotada
pelas empresas quanto aos nomes desses produtos nos processos de Autorizagao
Sanitdria? Existe entendimento preliminar da Agéncia quanto a possibilidade de adog¢ao
de nomes comerciais que atendam exclusivamente as finalidades sanitdrias previstas na
norma (identificacdo, seguranca do uso e rastreabilidade), sem caracterizar promocgao
ou indu¢do ao consumo?

N3o ha possibilidade de deferimento de Autorizacdo Sanitdria com nome
comercial até que o tema seja regulamentado. Enquanto isso ndo ocorre, ha opgao de
submissdo de pedido de registro de medicamento com nome que atenda a RDC n?
59/2014, e suas atualiza¢des, ou de peticdo de AS sem nome comercial proposto para o
produto. Neste caso, deve-se utilizar como nome a identificacdo do insumo ativo
(“Canabidiol” ou “Extrato de Cannabis sativa”) seguida do nome da empresa, como

estabelecido na RDC n2 1015/2026 e, anteriormente, na RDC n2 327/2019.

3.4 - PUBLICIDADE

32) E permitida a propaganda dos produtos de Cannabis? Em caso afirmativo, quais

seriam os parametros para tal?
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De acordo com o art. 92 da RDC n? 1015/2026, aplicam-se aos produtos de
Cannabis as restricdes referentes a publicidade estabelecidas para medicamentos
sujeitos a controle especial. A publicidade do produto estd permitida, porém sé pode
ser direcionada a profissionais prescritores e farmacéuticos dispensadores.

O material publicitdrio deve conter, exclusivamente, todas as informacdes
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 obrigatdrias, conforme estabelecido na RDC n2 1015/2026. E vedada a
divulgacdo de qualquer informacdo que ndo esteja aprovada pela Anvisa no folheto
informativo e na rotulagem do produto.

Destaca-se que permanece proibida a distribuicdo de "amostra gratis" de produto

de Cannabis.

3.5 - COMPOSIGCAOQ

33) Os procedimentos estabelecidos na RDC n2 1015/2026 se referem exclusivamente
a produtos industrializados contendo como ativos derivados da Cannabis sativa, nao
sendo aplicdveis a produtos derivados de outras espécies de Cannabis, por exemplo a
Cannabis indica?

A definicdo botanica da Cannabis sativa L. tem sido objeto de muitos estudos
devido a sua diferenciacdo morfoldgica e quimica, sendo que havia controvérsias na
literatura sobre a sua taxonomia, com duas principais vertentes: a primeira apontava
gue o género Cannabis seria monotipico, com apenas uma espécie: Cannabis sativa L.,
e duas subespécies: sativa e indica; a segunda abordagem identificava o género como
politipico, com trés espécies distintas: Cannabis sativa, Cannabis indica e Cannabis
ruderalis.

Contudo, devido as dificuldades em distinguir morfolégica e quimicamente as
espécies de Cannabis, e em funcdo da hibridizacdo, do cruzamento das plantas e das
continuas mudancas em suas subespécies conforme o meio de cultivo, atualmente a

designacdo Cannabis sativa L. é considerada adequada para todas as plantas do género.
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Em funcdo dos diferentes aspectos legais que regem o uso da Cannabis e
considerando que os seus constituintes determinam os efeitos farmacolégicos da
espécie, aplica-se a classificacdo em funcdo da composicdo quimica, ou quimiotipo.
Deste modo, dependendo dos teores de THC e CBD, a Cannabis sativa L. pode ser
categorizada em trés quimiotipos: THC-dominante; intermediario ou hibrido; e CBD-

dominante.

34) A norma permite que os produtos de Cannabis contenham outros canabinoides
como insumos ativos, por exemplo THC, THCV, CBG, CBC etc.?

De acordo com o art. 42 da RDC n? 1015/2026, os produtos de Cannabis devem
conter, como IFA ou IFAV, exclusivamente o fitofdrmaco canabidiol (CBD) ou o extrato
obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L. Deste modo, o IFA
ou IFAV utilizado deve ser o fitofdrmaco CBD ou o extrato da Cannabis proveniente da
espécie vegetal com presenca majoritaria de CBD, em concentra¢gdo no minimo cinco
vezes maior que a de THC (quimiotipo IlI).

Contudo, o extrato utilizado como IFAV pode conter centenas de substancias
além do CBD, como outros canabinoides, flavonoides, terpenos, além de THC. Os
canabinoides CBC, CBG, THC etc., portanto, podem estar presentes na composicao do
produto, quando este é formulado com extrato de Cannabis como IFAV. Assim, os
canabinoides ndo sdo considerados os insumos ativos do produto, mas sim o extrato.

Ressalta-se que, na peticdo de Autorizacdo Sanitdria, a empresa solicitante deve
apresentar a justificativa da escolha do insumo ativo em termos das concentra¢des dos
principais canabinoides e suas proporc¢ées relativas, incluindo a relacdo qualitativa e
guantitativa do THC, em qualquer concentra¢ao, e dos demais canabinoides presentes
no produto acabado em concentracdes superiores a 1,0%. Essas informacgdes constam

descritas no art. 13 da RDC n2 1015/2026.

35) A RDC n? 1015/2026 exclui a presenca de outros canabinoides no produto de

Cannabis?
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A norma ndo exclui a presenca dos demais canabinoides além do CBD, uma vez
que permite que o produto seja formulado com o extrato da Cannabis sativa L. como
IFAV, o qual pode conter centenas de substancias, incluindo outros canabinoides (CBG,
CBC, THCV etc.), flavonoides, terpenos, além de THC. Contudo, ressalta-se que o extrato
utilizado como IFAV nesses produtos deve ser proveniente da espécie vegetal com
presenca majoritaria de CBD, em concentragdao no minimo cinco vezes maior que a de
THC (quimiotipo Ill).

Para esses produtos, devem ser atendidas as normas relacionadas ao controle
de qualidade aplicaveis a medicamentos fitoterapicos, além das farmacopeias oficiais
reconhecidas pela Anvisa. Adicionalmente, a empresa solicitante da Autorizacao
Sanitdria deve justificar a formulacdo do produto, nos racionais exigidos nos incisos IX e

X do art. 13 da RDC n? 1015/2026.

36) H4 limites maximos estabelecidos para as concentracdes de CBD e de THC no
produto de Cannabis?

N3o, para os produtos de Cannabis regulamentados pela RDC n? 1015/2026, ndo
ha teores mdaximos para CBD e THC definidos. No entanto, conforme o art. 52 dessa
norma, os produtos podem conter THC em concentracdo acima de 0,2% quando
desenvolvidos exclusivamente para o tratamento de pacientes portadores de doencas
debilitantes graves, conforme defini¢cdo dada pela RDC n? 38/2013, e suas atualizaces,
ou que ameacem a vida.

Os produtos de Cannabis submetidos a Autorizacdo Sanitaria devem estar
apoiados em dados técnico-cientificos capazes de sugerir que essa alternativa pode ser
eficaz e segura, de forma a subsidiar a sua prescri¢cdao pelo profissional que acompanha
0 paciente. Ressalta-se que o uso dos produtos 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 sativa L. ou que

facam uso ndo medicinal desta.

37) No caso do desenvolvimento de produtos serdo considerados os valores de THC e

CBD totais, incluindo as suas formas acidas (THCA e CBDA)?
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Para fins de controle de qualidade, os canabinoides podem ser identificados e
quantificados exatamente na forma que se apresentam no produto acabado, ou seja,
separadamente. Contudo, o valor reportado deve corresponder a concentracdo total de
THC, incluindo THCA. Esse valor total deve ser considerado para atendimento aos

requisitos de rotulagem, folheto, restricdes de uso e prescricao.

38) E possivel formular um produto de Cannabis com canabidiol sintético?

N3do. De acordo com o art. 62 da RDC n? 1015/2026: §22 Ndo podem ser
adicionadas aos produtos de Cannabis substéncias isoladas de origem sintética ou
semissintética, excetuando-se aquelas com fungdo exclusivamente de excipiente,
comprovada para a formulagdo. Portanto, o produto de Cannabis, a ser regularizado
pela RDC n2 1015/2026, ndo pode conter canabidiol sintético em sua formulagdo. Nesse
caso, o produto pode ser submetido ao procedimento de registro como medicamento

sintético.

39) Pode misturar o fitofarmaco CBD com um extrato de Cannabis na formulacdo do
produto?

N3o. Os produtos de Cannabis devem conter exclusivamente o fitofarmaco CBD
ou o extrato obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L., como
IFA ou IFAV, respectivamente. Portanto, o produto ndo pode ser obtido a partir da

mistura de fitofarmacos, de extratos ou de fitofarmaco com extrato.

40) Serd aceito pedido de Autorizacdo Sanitdria de um produto contendo
concentragdes proximas ou equivalentes de CBD e de THC (1:1)?

N3o poderd ser autorizado um produto de Cannabis, nos termos da RDC n?
1015/2026, com teores de CBD e de THC equivalentes ou proximos. O produto
formulado com fitofarmaco CBD contém apenas tracos ou residuos de THC, visto que
esse IFA se trata do canabidiol com no minimo 98% de pureza em base anidra e que
atenda aos parametros estabelecidos em farmacopeia reconhecida pela Anvisa (art. 39,
inciso Il). Quando utilizado extrato de Cannabis como IFAV, este deve obrigatoriamente
ser obtido do quimiotipo Il ou CBD-dominante, i. e., aquele caracterizado pela presenca

majoritaria de CBD, em concentracdo no minimo cinco vezes maior que a de THC.
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Assim, considerando esses requisitos de composicdo estabelecidos, o produto ndo pode
ter concentragdo tao elevada de THC, que seja similar ou no mesmo nivel de CBD, para
ser regularizado pela RDC n? 1015/2026. Esse produto deve seguir a via regulatdria
como medicamento, de acordo com as normas para registro de medicamentos

especificos ou fitoterdpicos.

41) Os produtos de Cannabis podem conter THC na concentragao de 0,3%?
Sim, desde que sejam atendidos os critérios estabelecidos na RDC n2 1015/2026.
De acordo com o art. 52, o produto pode conter concentracdo de THC maior que 0,2%:
Art. 52 Os produtos de Cannabis podem conter THC em
concentraco acima de 0,2% quando desenvolvidos
exclusivamente para o tratamento de pacientes portadores de
doengas debilitantes graves, conforme definico dada

pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 38, de 12 de agosto

de 2013, e suas atualizacbes, ou que ameacem a vida. (grifo dado)

Importa esclarecer que, mesmo contendo mais de 0,2% de THC, o extrato usado
na formulagdo sé pode ser obtido de Cannabis sativa L. do quimiotipo Ill, ou CBD-
dominante. Ndo pode ser utilizado outro quimiotipo da espécie para obtencdo dos
produtos de Cannabis regularizados pela RDC n2 1015/2026.

Para esses produtos, a empresa deverd apresentar, na peticdo de Autorizacdo
Sanitdria, as informacdes técnico-cientificas que indiguem a seguranca, o controle e o
monitoramento do teor de THC. Adicionalmente, s3o necessdrios dados
complementares que comprovem o atendimento a excepcionalidade prevista no art. 52
da norma, especificamente quanto a destinacdo de uso do produto, considerando a
concentracdo de THC presente.

Ressalta-se que 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 histdrico de dependéncia de Cannabis sativa L. ou que
facam uso ndao medicinal desta. Essas restricdes devem ser observadas cuidadosamente
e a empresa deverd apresentar os modelos de rotulagem e folheto contendo os dizeres

exigidos para esses produtos.
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42) Qual a referéncia adotada pela Agéncia para o teor < 0,2% de THC na RDC n@
1015/2026, considerando que diversos paises adotam o teor < 0,3%? Ha algum conflito
regulatério entre o limite de 0,2% estabelecido pela RDC n2 1015/2026 e o limite de
0,3% nas regras a serem definidas para o cultivo?

Os limites permitidos de THC nos produtos de uso medicinal sdo variados,
dependendo do pais. O teor definido para controle dos produtos estd relacionado ao
efeito psicoativo da planta e por se tratar de um nivel residual desse canabinoide no
produto, tratado como impureza, conforme as referéncias utilizadas. O limite de 0,2%
para controle do THC foi inicialmente estabelecido na RDC n2 327/2019 e mantido na

RDC n? 1015/2026 considerando a discussdo técnica descrita no “Relatério de Andlise

de Impacto Regulatério sobre produtos de Cannabis para fins medicinais” (AIR), para

revisdo da RDC n2 327/2019, com as restricdes revisadas quanto a destinacdo de uso
dos produtos contendo acima de 0,2% de THC. O limite de 0,3% citado na decisdao do
Supremo Tribunal de Justica (STJ) se refere ao limite para cultivo considerando a droga
vegetal, e ndo o produto acabado, ndao havendo conflito regulatério.

Ressalta-se que o limite aplicado para o controle de THC na RDC n? 1015/2026
nao é proibitivo, i. e., os produtos de Cannabis submetidos a Autoriza¢do Sanitaria, a
serem disponibilizados no mercado brasileiro, podem conter mais de 0,2% desse
canabinoide. No entanto, a norma estabelece requisitos para o controle diferenciado

entre os produtos, com teor menor ou maior que 0,2% de THC.

43) Quais documentos devem ser apresentados para demonstrar que os produtos com
THC acima de 0,2% sdo "desenvolvidos exclusivamente para o tratamento de pacientes
portadores de doencgas debilitantes graves ou que ameacem a vida"?
Em relacdo a composicdo do produto de Cannabis, especialmente sobre o teor

de THC presente, devem ser apresentados documentos que demonstrem o
desenvolvimento do produto associado a sua destinacdo de uso. Essas informacdes sdo
importantes para verificar o atendimento ao art. 52 da RDC n? 1015/2026 e estdo
contempladas, principalmente, no racional descrito no art. 13 dessa norma:

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

a) caracteristicas e identificagdo do fitofdrmaco CBD ou extrato de

Cannabis sativa L.;
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b) relagdo qualitativa e quantitativa do THC, em qualquer concentragdo,
e dos demais canabinoides presentes no produto acabado em
concentracdes superiores a 1,0%;

c) justificativa da escolha do insumo ativo em termos das concentragdes
dos principais canabinoides e suas proporg¢des relativas;

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

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

Ressalta-se que o perfil de seguranca de uso do THC ainda n3o esta bem
estabelecido para a maioria das doencas em avaliacdo e, em especial, por determinados
grupos da populacdo e em longo prazo. As restricbes quanto ao controle de THC
estabelecidas para a categoria transitéria de produtos de Cannabis, distinta de
medicamentos, sdo necessarias considerando o principio da precaucdo que norteia o
trabalho da Anvisa. As informacgdes descritas na alinea "d" supracitada, que integram o
racional de desenvolvimento do produto, contemplam dados essenciais sobre a
plausibilidade bioldgica de "potenciais aplicacdes terapéuticas" do produto, devendo
ser apresentadas as referéncias disponiveis e dados publicados em literatura técnico-
cientifica indexada sobre os perfis farmacolégicos do extrato, no caso, contendo THC
acima de 0,2% em conjunto com outros componentes. Portanto, ndo sdo exigidos
estudos clinicos completos para comprovacao de eficdcia, mas devem ser apresentadas
referéncias da literatura cientifica e, principalmente, dados publicados sobre o produto

objeto da AS, ou outro(s) equivalente(s) quanto a composicdo e a forma farmacéutica.
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3.6 — VIAS DE ADMINISTRAGAO E FORMAS FARMACEUTICAS

44) Considerando o art. 72 da RDC n? 1015/2026, que estabelece as vias de
administracdo permitidas para os produtos de Cannabis (inalatéria, oral, bucal,
sublingual e dermatoldgica), quais sdo as apresentacdes farmacéuticas previstas?

Deve-se consultar o Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de

Administracdo e Embalagens de Medicamentos, publicado pela Anvisa, para identificar

as possiveis formas farmacéuticas para o produto e a descrigdo de suas respectivas
apresentacdes. A forma farmacéutica proposta deve estar em conformidade com as vias
de administragdo permitidas pela norma, lembrando que os produtos de Cannabis nao
podem ser de liberacdo modificada, nanotecnoldgicos e peguilhados.

Ressalta-se que os produtos com via de administracdo distinta daquelas previstas
no art. 72 ndo sdo passiveis de Autorizagdo Sanitaria nos termos da RDC n2 1015/2026,
mas podem ser submetidos ao registro como medicamentos, conforme os requisitos
estabelecidos pela RDC n2 24/2011 (especificos) ou RDC n2 1004/2025 (fitoterapicos),

ou suas atualizagdes.

45) O que se entende por via inalatéria? Qual é o modo de uso dos produtos
administrados por essa via e exemplos?

Conforme o Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de

Administracdo e Embalagens de Medicamentos, o produto de uso inalatério é

administrado através do sistema respiratério nasal e oral simultaneamente para efeito
local ou sistémico. Porém, ainda conforme o Vocabuldrio Controlado, existe a
administracdo inalatdria por via nasal, quando o produto é administrado através do
sistema respiratério exclusivamente por via nasal, e também inalatéria por via oral,
guando administrado exclusivamente por via oral. Portanto, a via inalatéria pode ser
inalatéria nasal e oral, inalatéria nasal e inalatdria oral. As abreviacGes para os
descritores das apresentacdes dos produtos sdo: INAL, INAL NAS ou INAL OR.

Por ndo haver evidéncias de uso de derivados da Cannabis para fins medicinais
aplicados especificamente na cavidade nasal, seja no Brasil ou no exterior, bem como
referéncias da literatura indexada sobre a via nasal, antes prevista na RDC n?

327/2019, esta foi substituida na RDC n2 1015/2026 pela via inalatdria.
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Exemplos de medicamentos com via inalatdria incluem os aerossois
administrados diretamente nas vias aéreas por meio de inaladores dosimetrados
(bombinhas, sprays) ou nebulizadores.

Ressalta-se que as formas farmacéuticas dos produtos devem ser adequadas as

vias de administragdao permitidas. Deve-se, entao, consultar o Vocabulario Controlado

para identificar as possiveis formas farmacéuticas para o produto e a descri¢ao de suas
respectivas apresentagoes.

Mais informacdes sobre essas vias de administragado, as alternativas regulatoérias
discutidas durante o processo de revisdo da RDC 327/2019 e os resultados da Consulta

Publica (CP) n2 1316/2025, inclusive sobre as vias propostas, podem ser consultadas no

Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e no Parecer sobre a analise das

contribuicGes recebidas, disponiveis na pdagina eletrénica da CP, em "Documentos

relacionados".

46) Qual seria a definicdo de nanotecnologia utilizada para produtos de Cannabis? Qual
parametro sera seguido?

Ndo ha uma definicdo especifica para nanotecnologia na RDC n2 1015/2026.
Aplica-se, assim, o conceito reconhecido cientificamente. A restricdio com relacdo aos
produtos de Cannabis nanotecnoldgicos, conforme art. 72 da norma, esta relacionada a
necessidade de avaliacdo prévia de seguranca e eficacia desses produtos. Portanto, ndo
ha previsdao do uso de nanotecnologia para a categoria transitéria de produtos de
Cannabis, para a qual ndo se exige a comprovacao de eficacia. Contudo, ndo ha
impedimento para que esses casos sejam avaliados como medicamentos, mediante

solicitacao de registro pelas empresas interessadas.

47) Caso o produto seja acompanhado de seringa para a sua administracao, esta seria
considerada um dispositivo dosador ou médico?
Caso a seringa em questdo atenda a definicdo estabelecida pelo Vocabulario

Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de

Medicamentos, tendo como fun¢cdao unicamente a medida para administracdo do

produto de Cannabis, esta podera ser considerada um dispositivo de medida/dosador:
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Seringa dosadora - dispositivo cilindrico, com adaptador em
forma de cdnula e com émbolo, para administracéo de um

medicamento.

48) A autorizacdo de produtos de Cannabis se estende a cosméticos a base de
canabidiol? Para o desenvolvimento de um hidratante corporal cosmético, com fungdo
hidratante a base de Cannabis, qual seria o procedimento?

N3do. A RDC n? 1015/2026 se aplica as atividades de fabricagdo, importacgdo,
distribuicdo, comercializacdo, prescricao, dispensacao, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos farmacéuticos industrializados exclusivamente para uso medicinal, contendo
como IFA o fitofdrmaco canabidiol (CBD) ou como IFAV o extrato de Cannabis sativa L.,
De acordo com o § 12 do art. 29, ndo estdo abrangidos por esta Resolug¢do os cosméticos,
produtos fumigenos, dispositivos médicos e alimentos a base de Cannabis sativa L.,
inclusive quaisquer de seus derivados. Portanto, ndo esta regularizado o emprego de

derivados de Cannabis em cosméticos.

49) Uma empresa que fabrica produtos para a saide pode desenvolver um produto que
utilize o canabidiol? Por exemplo, canabidiol impregnado em um curativo?

N3o. Conforme o §12 do art. 22 da RDC n2 1015/2026, ndo estdo abrangidos por
esta Resolugdo os cosméticos, produtos fumigenos, dispositivos médicos e alimentos a
base de Cannabis sativa L., inclusive quaisquer de seus derivados. Portanto, ndo estd

permitido o emprego de derivados de Cannabis em curativos.

3.7 — CONTROLE DE QUALIDADE

50) Quais documentos comprovam a qualidade do produto de Cannabis para
atendimento a RDC n2 1015/2026? Quais testes de controle de qualidade sdo exigidos?

De acordo com o art. 14 da RDC n2 1015/2026, o controle de qualidade do IFA ou
IFAV e dos produtos de Cannabis deve atender a RDC n? 24/2011, para os produtos
contendo fitofarmaco CBD como IFA, e a RDC n2 1004/2025, para aqueles contendo
extrato de Cannabis sativa L. como IFAV, e suas atualizacdes. Assim, os documentos que

comprovam a qualidade do produto sdo aqueles definidos nessas normas.
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Os testes a serem realizados dependem do enquadramento do produto de
Cannabis, como um fitofarmaco a base de CBD purificado ou um extrato (fitoterapico),
e de sua forma farmacéutica. Os testes de identificacdo e teor devem ser realizados para
qualquer tipo de produto. Impurezas devem ser monitoradas, como THC, CBN e outros
canabinoides em quantidade maior que 1%. Os ensaios microbioldgicos devem atender
a edicdo mais recente da Farmacopeia Brasileira.

Outros testes comuns a fitofarmacos e fitoterapicos incluem aspecto/aparéncia,
densidade relativa, viscosidade, extraiveis e etanol, para formas farmacéuticas liquidas.
O teste de pH depende da concentracdo e da composicdo do produto, podendo ser
dispensadas as solugdes oleosas, por exemplo. A determinagdo de volume pode ser
realizada para liberacdo do produto ou como controle em processo. Dependendo do
enquadramento do produto e de sua forma farmacéutica, devem ser realizados, ainda,
os testes de determinagdo de agua e limpidez de liquidos/claridade em solugdo. O teste
de solventes residuais depende da formulacdo do produto de Cannabis e pode ser feito
no IFA ou IFAV, com a devida justificativa.

Mais ensaios devem ser incluidos, a depender da forma farmacéutica do produto.
A empresa responsavel devera avaliar a Farmacopeia Brasileira ou outras reconhecidas
pela Anvisa, conforme RDC n2511/2021, e suas atualizacdes, e proceder com a avaliagdo
de risco para definicdo dos testes aplicaveis a cada produto. Para aqueles ensaios
previstos para a forma farmacéutica e ndo contemplados nas especificacdes de controle
de qualidade e estabilidade, deve ser apresentada justificativa técnica na peticdo de

Autorizagao Sanitaria.

51) Quais laboratorios analiticos podem realizar analises em produtos da Cannabis?

As analises de controle de qualidade dos produtos de Cannabis devem ser
realizadas por empresas fabricantes que possuam CBPF de medicamentos ou, quando
terceirizadas, as analises devem ser conduzidas em laboratdrios habilitados na Rede
Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS). Independentemente de terem
sido previamente analisados em seu pais de origem, quando importados, todos os lotes
do produto devem ser submetidos ao controle de qualidade em laboratdrio localizado
no territério nacional. A contratacdo de laboratério terceiro deve atender a RDC n2

234/2018.
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52) Para a empresa que ja possui Autorizacdo Sanitaria deferida com método local
validado, ainda assim sera obrigatoério seguir o método farmacopeico?

Sim, conforme art. 15 da RDC n2 1015/2026. Contudo, atualmente, isso sé se
aplicaria para a andlise da droga vegetal e de IFA, quando este se tratar do CBD com
grau de pureza igual ou maior que 98%, considerando as suas monografias
farmacopeicas oficiais ja publicadas. Alguns produtos autorizados na vigéncia da RDC n2
327/2019 como “Canabidiol”, muitos deles antes da publicagdo da monografia oficial,
nao terdao como se adequar e manterem a identidade em termos de composi¢dao em
razdo do grau de pureza do IFA. Neste caso, a adequacdo deverd ser feita quando do
registro como medicamento. Neste sentido, os produtos hoje autorizados como
“Canabidiol” somente serdo registrados como medicamento especifico se forem obtidos

de IFA com, no minimo, 98% de pureza.

53) No caso de novos produtos em fase final de desenvolvimento nos quais foram
utilizados métodos locais, quando a RDC n? 1015/2026 entrar em vigéncia esses
produtos que ja estavam desenvolvidos e em vias de submissdo serdo aceitos pelo
método local?
N3o, pois o art. 29 da RDC n2 327/2019 ja trazia a obrigatoriedade de se seguir
monografia oficial quando existente:
Art. 29. Quando existir monografia na Farmacopeia Brasileira ou em
outra farmacopeia oficial, conforme disposto na Resolu¢Go da Diretoria
Colegiada—RDC n? 37, de 6 de julho de 2009, que trata da admissibilidade
das Farmacopeias estrangeiras, para a matéria-prima ou produto
acabado, essa monografia passa a ser de cumprimento obrigatorio.
O atendimento a esse requisito ja é cobrado nas peticdes de Autorizacdo
Sanitdria, considerando a existéncia de monografia oficial para o CBD em farmacopeias

reconhecidas pela Anvisa, e ndo é uma novidade trazida pela RDC n? 1015/2026.

54) Se ndo houver farmacopeia vigente com monografia da matéria-prima ou produto
acabado, deve ser empregado método desenvolvido internamente, mas uma vez
publicada a monografia em algum compéndio, durante a vida util do produto, a empresa

devera migrar para esse método farmacopeico?
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Sim, em conformidade com o art. 15 da RDC n? 1015/2026: 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 n2511/2021, e suas atualizagdes.

Contudo, hoje, essa obrigatoriedade s6 se aplicaria para a andlise da droga
vegetal e de IFA, quando este for CBD com grau de pureza igual ou maior do que 98%
em base anidra. Nesse caso, o atendimento a esse requisito ja é cobrado nas peticdes
de Autorizagdo Sanitdria, considerando a existéncia de monografia oficial para o CBD
purificado em farmacopeias reconhecidas pela Anvisa, como a europeia, e ndo é uma
novidade trazida pela RDC n2 1015/2026, visto que o art. 29 da RDC n? 327/2019 ja
estabelecia essa obrigatoriedade. Na analise das peticOes, pede-se a empresa
apresentar um planejamento quanto a adequacdo da especificacdo do IFA a

farmacopeia de referéncia.

3.8 — ESTUDOS DE ESTABILIDADE

55) Os estudos de estabilidade dos produtos de Cannabis devem ser conduzidos em
Zona IVB ou podem ser aceitos estudos fora da zona climatica brasileira?

Sdo aceitos apenas estudos de estabilidade seguindo todos os requisitos aplicaveis
para medicamentos, devendo ser observados os requisitos dispostos na RDC n2
318/2019 e as orientacdes do Guia n? 28/2019. Os produtos de Cannabis serdo
comercializados no Brasil, entdo sé podem ser aceitos estudos conduzidos nas condi¢des

da Zona IVB.

56) Seria possivel a apresentacao inicial de dados de estabilidade de longa duracdo com
resultados de, no minimo, 6 meses, desde que acompanhados de estudos de
estabilidade acelerada concluidos e do compromisso de continuidade dos estudos de
longa duracdo, com posterior aditamento dos resultados atualizados ao processo? Se
positivo, quais seriam os critérios ou evidéncias técnicas que deveriam ser apresentados
para demonstrar a comparabilidade do IFA e do produto, de modo a permitir a

consideracao do conhecimento regulatério previamente estabelecido?

34



Caso a empresa consiga comprovar se tratar de mesmo IFA ou IFAV (ou ao menos
que sejam equivalentes), pode ser submetido o estudo de estabilidade longa de duragao
com 6 meses, conduzidos com trés lotes do produto acabado, conforme previsto no art.
62 da RDC n2 318/2019, e seguindo as orienta¢des do Guia n2 28/2019.

Lembrando que aos dados apresentados s podem ser acrescidos no maximo 12
meses para definicdo de prazo de validade provisério. ARDC n2318/2019 aborda apenas
IFA, assim, é necessario demonstrar a equivaléncia de extratos, nos termos do Guia n?
85/2025, ou de IFAs, considerando o grau de pureza de CBD, a depender da composi¢do

do produto.

57) Quantos lotes de produto acabado sdo necessarios para os estudos de estabilidade?
O estudo pode ser apresentado inicialmente na solicitacdo de Autorizacdo Sanitaria com
apenas 1 (um) lote?

Ndo. Os estudos de estabilidade a serem apresentados nas peticdes de
Autorizacdo Sanitdria devem ser conduzidos em 3 (trés) lotes de produto acabado,
conduzidos em conformidade com as condi¢bes definidas na RDC n2 318/2019 e as

orienta¢Oes do Guia n2 28/2019.

58) E necessério realizar o estudo de estabilidade do IFA ou IFAV também, ou apenas
do produto acabado?

A obtengdo do insumo ativo utilizado no produto de Cannabis deve atender as
Boas Praticas de Fabricacdo, de acordo com a RDC n2 654/2022 e, portanto, os estudos
de estabilidade do IFA ou IFAV devem ser realizados. A apresentacao desses estudos ndao
é exigida na peticao da Autorizacdo Sanitaria, apenas do produto acabado, nos termos

da RDC n2 1015/2026.

3.9 — ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

59) A Anvisa dispde de modelos de rotulagem, embalagens e de folheto informativo

para produtos de Cannabis?
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N3o foram estabelecidos modelos, uma vez que os leiautes podem variar de
acordo com a empresa detentora da Autorizagdo Sanitdria, ou ainda com o tipo de
produto, que pode ser enquadrado como fitoterapico (extrato de Cannabis sativa como
IFAV) ou fitofarmaco (CBD com no minimo 98% de pureza, como IFA). A empresa deve
definir as propostas de leiaute e apresentd-los a Anvisa para andlise técnica, junto a
peticdo de Autorizagao Sanitaria, seguindo todos os preceitos estabelecidos na RDC n?

1015/2026.

60) Considerando que o produto de Cannabis é designado atualmente pelo nome do
seu insumo ativo seguido pela identificacdo da empresa detentora da Autorizacao
Sanitdria, existe alguma restricdo quanto ao formato em que esse nome deve ser
impresso na rotulagem do produto?

Sim, os termos que compdem o nome do produto de Cannabis na rotulagem, o
qual é formado pela identificacdo do insumo ativo (Canabidiol ou Extrato de Cannabis
sativa) e da empresa detentora da Autorizacao Sanitaria, devem ser todos escritos no

mesmo formato, com tipo, cor e tamanho de fonte padronizados.

61) E possivel identificar um produto de Cannabis como full spectrum ou broad
spectrum em sua rotulagem, quando este se tratar de um extrato completo?

N3o. As expressdes "full spectrum" e "broad spectrum" ndo podem ser adotadas
para os produtos de Cannabis regularizados nos termos da RDC n2 1015/2026, pois ndo
sdo termos técnicos, sdao confusas e nao identificam adequadamente os produtos,
estando em desacordo com as informacdes de composicdo quali-quantitativa definidas
para esses produtos, além de ndo estarem no idioma portugués.

O inciso Ill do art. 19 da RDC n? 1015/2026 veda expressamente o uso desses e
de outros termos para identificar os produtos de Cannabis, os quais ndo atendem aos
requisitos técnicos estabelecidos para essa categoria regulatéria:

Art. 19. Ndo podem constar nos rétulos, nas embalagens e no folheto

informativo dos produtos de Cannabis:

(...)
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Ill- os termos "6leo de Cannabis”, "dleo de canabidiol", "6leo de CBD",
"full spectrum”, "broad spectrum”, "extrato completo" ou qualquer
outro que tenha semelhanca com estes, em qualquer idioma;
(...)
Portanto, os referidos termos ndao podem ser utilizados em rétulo, folheto
informativo e publicidade dos produtos de Cannabis, considerando que é vedada a

divulgacdo de qualquer informacdo que nao esteja aprovada pela Anvisa na rotulagem

e no folheto do produto, e que podem causar confusao.

62) Um produto de Cannabis contendo CBD isolado/purificado como IFA, com menos
de 0,2% de THC, pode ter em sua rotulagem frases como “nao contém THC”, “livre de
THC” ou outras semelhantes?

N3o. De acordo com os arts. 22 e 25 da RDC n2 1015/2026, no que se refere
especificamente a presenca de canabinoides na composicao do produto, devem constar
em qualquer face da embalagem secundaria e no folheto informativo: o teor de CBD,
expresso em mg/mL ou mg/mg; o teor de THC, expresso em mg/mL ou mg/mg, quando
este for superior a 0,2%; e a relagao qualitativa e quantitativa dos outros canabinoides
presentes no produto acabado em concentracdes superiores a 1,0%. Outras
informacgdes sobre auséncia ou concentrag¢ao de canabinoides, ndo estdo previstas e ndo
serdo aceitas.

Ressalta-se que o art. 19, inciso |, veda o uso de quaisquer informacdes, na
rotulagem e no folheto dos produtos, que possibilitem interpretacao falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cdo ou qualidade, ou que
atribuam aos produtos caracteristicas diferentes daquelas que realmente possuam.

Adicionalmente, no art. 25 também constam frases obrigatérias relacionadas a
concentracao de THC no produto:

(...)
X- para produtos com teor de THC menor ou igual a 0,2%: "Este
produto ndo deve ser utilizado por criangas menores de 2 (dois)

anos de idade.";
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XI- para produtos com teor de THC acima de 0,2%: "Este
produto ndo 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 histdrico de dependéncia
de Cannabis sativa L. ou que fagam uso ndo medicinal desta
deve ser feito a critério do prescritor e somente quando os
beneficios superarem seus riscos potenciais.";

Xlll- para produtos com teor de THC acima de 0,2%: "O uso

deste produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica."

()

63) De acordo com os arts. 22 (inc. Il, alinea d) e 25 (§29, inc. Ill), deve constar na
embalagem secundaria e no folheto informativo dos produtos de Cannabis a relacdo
gualitativa e quantitativa dos outros canabinoides presentes em concentracdes
significativas, ou seja, superiores a 1,0 %. E necessario apresentar na rotulagem e no
folheto a relacdo de todos os canabinoides em concentracdo acima de 1,0%?

A informacdo sobre o quantitativo dos canabinoides presentes no produto de
Cannabis depende do extrato utilizado em sua formulac¢do, ndo sendo aplicavel aqueles
contendo como IFA o fitofarmaco CBD. No caso dos extratos, essa informacao disposta
na embalagem secundaria e no folheto informativo se faz necessaria considerando que
o profissional prescritor deve conhecer os canabinoides prevalentes no produto, além
do CBD.

Ressalta-se que, além de ser uma informacao relevante a ser disponibilizada na
rotulagem e no folheto dos produtos, esta também poderd ser transmitida aos
prescritores e farmacéuticos dispensadores, conforme art. 92 da RDC n2 1015/2026, que
permite a publicidade dos produtos de Cannabis exclusivamente destinada a esses
profissionais. O material publicitdrio deve conter todas as informacdes aprovadas pela
Anvisa para a rotulagem e o folheto do produto, destacando em negrito e em formato
que permita facil leitura e compreensdo todas as frases e adverténcias obrigatérias,
conforme estabelecidas na RDC n? 1015/2026. E vedada a divulgacdo de qualquer

informacdo que ndo esteja aprovada no folheto informativo e na rotulagem do produto.
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Para mais informacdes sobre a relevancia do monitoramento dos canabinoides
em concentragdo igual ou maior que 1%, recomenda-se o artigo "Cannabis Inflorescence
for Medical Purposes: USP Considerations for Quality Attributes", de Sarma et. al (2020):
https://pubs.acs.org/doi/epdf/10.1021/acs.jnatprod.9b012007ref=article openPDF.

64) A RDC n? 1015/2026 ndo prevé a inclusdo da restricio de uso do produto na
embalagem e tampouco no folheto. A auséncia dessa informacdo é por que a indicacdo
do produto de Cannabis fica sob responsabilidade do prescritor? Caso a empresa queira
incluir a restricdo de uso, haveria algum impedimento?

Conforme disposto no art. 36, §22 da RDC n2 1015/2026, a indicacdo e a forma
de uso dos produtos de Cannabis sdo de responsabilidade do prescritor (médico ou
cirurgido-dentista). Desta forma, considerando também que ndo ha dados completos
que suportem a eficdcia de uso desses produtos, a responsabilidade sobre a defini¢ao
da restricdo de uso cabera ao profissional que acompanha o paciente. Assim, ndo pode
ser incluida a restricdo de uso do produto em seus rétulos e folheto.

Ressalta-se que o art. 25 da norma estabelece frases e adverténcias quanto ao uso
dos produtos de Cannabis, as quais devem constar do folheto informativo,
especialmente para aqueles com teor de THC acima de 0,2%.

Caso a empresa possua estudos completos que possam subsidiar a eficacia e a
seguranca de uso do produto, incluindo recomendacdo de uso para determinada faixa

etaria da populacdo, esta deve proceder com a sua regularizacdo como medicamento.

65) Podem constar evidéncias cientificas no folheto informativo do produto?

N3o, pois ndo podem constar nos rétulos, nas embalagens e no folheto
informativo dos produtos de Cannabis qualquer mencdo, direta ou indireta, sobre
finalidades medicinais, indicacdes terapéuticas e posologia. Essa vedagcdao e outros
requisitos para rotulagem e folheto dos produtos constam do art. 19 da RDC n?

1015/2026.

66) O art. 25, §32, inciso IV solicita que no folheto informativo do produto de Cannabis
deve constar informacgdes sobre o descarte seguro. Ha alguma frase especifica que deve

ser utilizada ou fica a critério da empresa definir essa informacao?
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O descarte do produto de Cannabis deve ser realizado conforme os
procedimentos definidos em acordo setorial ou termo de compromisso destinado a
implantagdo de sistemas de logistica reversa, previsto nalei n? 12.305/2010.
Recomenda-se que a empresa entre em contato com o érgao local de vigilancia sanitaria
para orientacdes especificas relacionadas ao procedimento em questdo para produtos
controlados adotado pelo municipio ou Estado. A partir das orientagdes obtidas, a

empresa devera elaborar a(s) frase(s) contendo as informacdes necessarias.

67) E possivel terceirizar toda a operacdo produtiva e manter o nome da empresa na
embalagem do produto de Cannabis?

N3o. De acordo com o art. 12 da RDC n? 1015/2026, a empresa fabricante podera
terceirizar uma ou mais etapas de producdo, mas ndo o processo produtivo completo,
desde que as 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. A contratacdo das
empresas terceiras deve atender a RDC n? 234/2018, e suas atualizagdes.

Na embalagem secunddria do produto deve constar o numero da Autorizacao
Sanitdria, conforme publicado no DOU, precedido dos seguintes termos: "Autorizacdo
Sanitdria n2" e seguido do nome e do CNPJ da empresa detentora da Autorizagdo
Sanitdria (RDC n2 1015/2026, art. 22, inciso Il, alinea g).

O controle de qualidade e os estudos de estabilidade dos produtos de Cannabis
em territério nacional também podem ser terceirizados, total ou parcialmente,
mediante contrata¢ao de laboratério habilitado na Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude (REBLAS) ou de empresas fabricantes que possuem CBPF de
medicamentos valido (art. 14, §12). As andlises para controle de qualidade das matérias-
primas podem ser terceirizadas conforme RDC n? 234/2018, e suas atualizacbes (art. 14,

§29).

68) O numero da Autorizacdo Sanitaria no rétulo da embalagem secundaria do produto

de Cannabis deve ser precedido pela sigla A. S. ou ser escrito por extenso?
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As informacgdes na rotulagem dos produtos de Cannabis devem estar escritas em
formato de facil leitura e compreensdo. Conforme a alinea “g” do inciso Il do art. 22 da
RDC n? 1015/2026, no rétulo da embalagem secundaria dos produtos deve constar o
numero da Autorizagdo Sanitdria conforme publicado no DOU, precedido dos seguintes
termos: "Autorizacdo Sanitdria n2" e seguido do nome e do CNPJ da empresa detentora

da Autorizagdo Sanitaria.

69) E possivel excetuar os produtos a base de CBD de apresentarem a adverténcia sobre
substancia de uso proibido em competicGes esportivas, na rotulagem e no folheto
informativo, indicando que a substancia seria o THC, usando a frase apenas quando o
produto contiver concentragdo desse canabinoide acima de 0,2%?

N3o. Ficou definida a obrigatoriedade de apresentacdo da frase "Este produto
contém substdncia(s) de uso proibido em competigcées esportivas", como estabelecida
na RDC n? 1015/2026, em seus arts. 22 e 25, para o rotulo da embalagem secundaria e
o folheto informativo de todos os produtos de Cannabis. Essa adverténcia esta
embasada na Lei n? 14806/2024, que alterou a Lei n? 6360/1976, para obrigar os
laboratdrios farmacéuticos a incluirem nos rétulos, nas bulas e nos materiais destinados
a propaganda e publicidade de seus produtos, alerta sobre a presenca de substancias
cujo uso seja considerado doping: “Os medicamentos que contenham substéncias
proibidas pelo Codigo Mundial Antidopagem deverdo trazer obrigatoriamente alerta
com essa informagdo nos rotulos, nas bulas e nos materiais destinados a propaganda e
publicidade, na forma do regulamento”. Os canabinoides estdo incluidos na lista de

substancias proibidas, a qual pode ser consultada em: https://www.gov.br/abcd/pt-

br/composicao/atletas/substancias-e-metodos-proibidos/arquivos-lista-de-

substancias-proibidas/Lista2024v.04.pdf.

N3o se pode excetuar os produtos a base de CBD de aplicar a adverténcia
definida, visto ndo ser possivel, neste momento: i) conhecer os limites de deteccdo de
THC e outros canabinoides nos testes realizados em competicGes; ii) assegurar que
todos os produtos com menos de 0,2% de THC, além de outros canabinoides, possuem
quantidades ndo detectadas nesses testes; e iii) assegurar que qualquer esquema
posoldgico definido pelo prescritor atenderia a restricdo, lembrando que ndo ha

indicacdo e posologia nos folhetos dos produtos de Cannabis.
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Oportuno ressaltar que o documento "Antidoping: perquntas e respostas sobre

0 consumo de Canabidiol", elaborado pelo Comité Olimpico Brasileiro (COB) em 2024,

cita que o uso de CBD ndo é proibido conforme a lista da WADA, enquanto todos os
outros canabinoides, incluindo o THC, sdao proibidos para testes realizados em
competicdo, mas ressalta que “é muito dificil extrair apenas o CBD da planta Cannabis”.
A partir de uma certa concentragdo, o THC presente naturalmente nos produtos podera
ser reportado como um Resultado Analitico Adverso (RAA). Além disso, outros
canabinoides da lista proibida ndo tém limite de notificagdo, ou seja, qualquer
guantidade detectada na amostra de um atleta serd considerada um RAA, e o atleta

pode ser sancionado por isso.

70) E permitido incluir os dizeres “NOVA EMBALAGEM” na rotulagem dos produtos que
passaram por adequacdo para atendimento aos novos requisitos da RDC n? 1015/20267

Considerando se tratar de um produto de venda sob prescricdo, com retencao
de receita (ndo fica exposto nas farmadcias), e dispensado por um profissional
farmacéutico, se houver duvidas no ato da dispensacao, esse é o profissional que deve
orientar sobre tratar-se do mesmo produto em nova embalagem. Como essa
comunicacdo entre a empresa detentora da Autorizacdo Sanitdria do produto de
Cannabis e o farmacéutico podera ser feita, de acordo com os requisitos estabelecidos
pela RDC n2 1015/2026, entdo é recomendavel que a empresa adote esse tipo de
informacdo, e ndo a inclusdo de frases ou dizeres nas embalagens além daqueles

previstos na norma.

71) A RDC n? 1015/2026 determina no art. 22, inciso Il, letra b, que no rétulo da
embalagem secunddria dos produtos de Cannabis deve constar em qualquer face, o teor
de CBD, expresso em mg/mL ou mg/mg. De que forma a Anvisa espera que deva ser
descrito o teor?

Para cumprimento do art. 22 da RDC n? 1015/2026, inc. Il, alinea b, a forma
correta de expressar o teor dos canabinoides CBD e THC presentes no produto, em
qualquer face da embalagem secundaria, é a concentracdo do ativo por unidade

farmacotécnica, ou seja, em 1 mg ou em 1 mL do produto acabado.
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72) Conforme a RDC n2 1015/2026, deixou de ser obrigatdria a inclusdo do seguinte
item na embalagem secundaria (cartucho) dos produtos: “as adverténcias quanto ao uso
do produto, as quais devem incluir os efeitos adversos, potenciais interacoes
alimentares, medicamentosas ou com exames laboratoriais, quando conhecidas". Essas
informacdes devem ser mantidas apenas no folheto informativo e, portanto, podem ser
retiradas do cartucho dos produtos atualmente aprovados, na adequacao de rotulagem
necessaria ao atendimento da referida RDC?

Sim. No processo de revisdo da RDC n2327/2019, no que se refere aos requisitos
para rotulagem e folheto informativo, foi definido que as "adverténcias quanto ao uso
do produto, incluindo eventos adversos, potenciais interacbes alimentares,
medicamentosas ou com exames laboratoriais, quando conhecidas" devem constar do
folheto e ndo serdo mais obrigatdrias na rotulagem/embalagem, de acordo com a RDC
n2 1015/2026, que entrard em vigor no dia 04/05/2026, revogando a norma anterior:

Art. 25. (...)

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

(...)

Ill- adverténcias quanto ao uso do produto, incluindo eventos
adversos, potenciais interacbes alimentares, medicamentosas

ou com exames laboratoriais, quando conhecidas; e

(...)

73) O prazo de 90 dias previsto no art. 61 da RDC n? 1015/2026 para protocolar peti¢do

de alteracdo de rotulagem e folheto deve ser contado a partir de 04/05/2026, data de

entrada em vigor da Resolucdo? Nesse caso, o prazo final seria 02/08/20267?

Ao contar o dia 04/05, 90 dias vai até 01/08, pois o art. 61 dispde:

Art. 61. As empresas detentoras de AutorizacGo Sanitdria de
produtos de Cannabis cuja rotulagem e folheto informativo
sejam objetos de mudangas devido ao disposto nesta Resolugdo
terdio o prazo de 90 (noventa) dias para protocolar a respectiva

peticdo de alteragcdo, a partir do inicio de vigéncia desta

Resolugdo. (grifo dado)
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74) Os “12 meses anteriores ao protocolo”, mencionados no art. 61, §22, devem ser
contados retroativamente a partir da data efetiva do protocolo da peticao? Exemplo:
caso o protocolo seja realizado em julho de 2026, a contagem considerara os lotes
produzidos entre julho de 2025 e julho de 20267
Sim, considerando os prazos definidos no § 22 do art. 61:
§ 22 Aplicam-se os prazos definidos a sequir para inicio da fabrica¢éGo
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.

75) O prazo de 365 dias destina-se exclusivamente ao esgotamento dos produtos ja
fabricados e disponibilizados no mercado, ou contempla também a utilizagdo do
estoque de materiais gréaficos (cartuchos, rétulos, bulas e demais componentes de
embalagem) existentes na empresa?

O prazo de até 365 dias previsto no §29, inciso I, do art. 61 deve ser interpretado
como um periodo transitério para adequacdo das operacbes a nova rotulagem
aprovada. De modo geral, esse prazo nao se destina apenas ao esgotamento dos
produtos ja fabricados, mas também contempla a adaptacdo gradual do processo
produtivo, o que pode envolver a gestdo dos estoques de materiais graficos
anteriormente aprovados.

Nesse sentido, durante o periodo de 365 dias contado da data do protocolo da
alteracdo de rotulagem, admite-se, em principio, a continuidade da fabricacdo
utilizando os materiais graficos anteriores, desde que: i) a peticdo de alteracdo tenha
sido protocolada dentro do prazo regulatdrio estabelecido; ii) sejam observadas
integralmente as condi¢Ges aprovadas anteriormente; e iii) ndo haja risco sanitdrio ou

prejuizo a correta informacgao ao paciente e aos profissionais de saude.

44



Assim, ao final do prazo de 365 dias, todos os novos lotes fabricados deverao
obrigatoriamente utilizar os novos materiais graficos aprovados; e eventuais produtos
remanescentes no mercado devem estar em conformidade com as regras aplicaveis ao
periodo de transicdo.

Em sintese, o prazo contempla tanto a adequacado produtiva quanto a gestao de
estoques de materiais graficos, permitindo a fabricagdo com materiais anteriores
durante o periodo, desde que respeitados os principios de seguranca, rastreabilidade e

informacgao adequada ao usuario.

76) Os lotes produzidos com embalagem antiga dentro dos prazos de 180 ou 365 dias
poderdo ser comercializados até o término de sua validade, mesmo que essa data
ultrapasse o prazo final de adocdo da nova embalagem?

Sim. Os prazos se referem ao inicio da fabricacdo dos lotes com a rotulagem e o

folheto adequados.

77) Existe alguma limita¢do quanto a utilizacdo de materiais de embalagem adquiridos
anteriormente com a arte antiga? O entendimento correto é que esses materiais podem
ser utilizados até os limites previstos no art. 61, §227

Sim, esses materiais podem ser utilizados dentro dos prazos previstos, desde

gue observados os requisitos do §22 do art. 61.

78) Quando as alteracGes de rotulagem se limitarem as adequacOes obrigatdrias
previstas na RDC n? 1015/2026 — como alteracdo de tarja e atualizacdo de dizeres
obrigatérios — é correto entender que ndo serd necessario aguardar manifestacdo
prévia da Anvisa para implementacao, conforme art. 61, §127?

A adequacdo de rétulos e folheto informativo dos produtos de Cannabis a RDC
n2 1015/2026 é de implementagdo imediata conforme o inciso | do art. 30 da referida
norma:

Art. 30. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitdria pode
solicitar a Anvisa as seguintes mudangas de implementagdo

imediata:
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I- alteracdo de dizeres legais ou do leiaute do rotulo ou do
folheto informativo;
(...)
Os cddigos de assunto previstos para essa alteragdo sao os seguintes:
11539 - PRODUTO DE CANNABIS - alteracdo de dizeres legais ou do leiaute
do rétulo.
12430 - PRODUTO DE CANNABIS - alteracdo de dizeres legais ou do leiaute

do folheto informativo.

Embora esses assuntos sejam de implementacao imediata e o upload dos
arquivos enviados para o sistema de Consultas da Anvisa seja feito a partir do protocolo
da peticdo (como ocorre para notificacGes de alteracdes de texto de bula e de rétulo de
medicamentos), ressalta-se que as peticGes serdo analisadas e estdo sujeitas a
exigéncias pela GMESP.

A rotulagem e o folheto devem atender integral e estritamente aos requisitos
trazidos pela RDC n2 1015/2026, caso contrario, podem n3o ser aprovados pela Anvisa

como resultado da analise técnica.

79) Caso a empresa deseje aproveitar a adequacdo regulatéria para realizar outras
mudancas de layout ou elementos ndo obrigatdrios, a peticdo passarad a se enquadrar
no art. 31, exigindo aprovacao prévia da Anvisa antes da implementacdo?

Sim. E necessario realizar o protocolo do assunto (art. 30) antes do vencimento
do prazo estabelecido para adequacdo. Caso a empresa deseje realizar outras
mudancas, devera protocolar o assunto correspondente, conforme art. 31:

Vlll- alteragdo de rétulo

IX- alteracdo de folheto informativo

80) Caso coexistam no mercado embalagens antigas com tarja preta e embalagens
novas com tarja vermelha para o mesmo produto, existe alguma orientacao especifica
da Anvisa sobre essa convivéncia? Ha necessidade de comunicacao formal ou controle

adicional por parte da empresa?
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A RDC n? 1023/2026 estabeleceu regra de transicdo para os medicamentos
anteriormente comercializados em embalagem com tarja preta, permitindo sua
dispensacdo até o término do respectivo prazo de validade, mediante apresentacdo da
correspondente Receita de Controle Especial.

Dessa forma, durante o periodo de transicdo, podera haver coexisténcia no
mercado de embalagens com tarja preta e embalagens com tarja vermelha para o
mesmo medicamento, sem que isso configure irregularidade sanitaria, desde que
observadas as disposi¢des da regulamentagdo vigente.

N3o ha previsao, na referida Resolucdo, de comunicagdo formal especifica ou de
controle adicional por parte das empresas exclusivamente em razao dessa coexisténcia
tempordria de embalagens, permanecendo aplicdveis os requisitos gerais de
rastreabilidade, controle de estoque e regularidade de rotulagem previstos na legislacao
sanitdria pertinente. Vale lembrar que a RDC n2 1015/2026 permite a divulgagdo, aos
prescritores e dispensadores, das informacdes aprovadas de rotulagem e folheto
informativo dos produtos de Cannabis com Autorizacdo Sanitaria, quando entdo esta

orientacdo sobre a coexisténcia de embalagens podera ser dada, se necessario.

81) ARDC n21015/2026 dispensou os produtos com THC < 0,2% da obrigatoriedade de
Notificagcdo de Receita "B" e substituiu a faixa preta pela faixa vermelha na rotulagem.
Considerando que esses produtos agora estdo sujeitos a Receita de Controle Especial,
entende-se que: a frase de alerta aplicavel, conforme IN n2 200/2022 (com a adequagdo
de nomenclatura prevista no art. 25, § 12 da RDC n2 1015/2026), é a de nimero 105: "O
abuso deste produto pode causar dependéncia”. No entanto, com a publicacdo da RDC
n2 1023/2026, esses produtos passaram da Lista B1 da Portaria n2 344/1998 para a Lista
A3. Um dos impactos dessa mudanca, ocorrida apds a publicacdo da RDC n2 1015/2026,
€ nas frases de alerta 104 e 105. A frase "Atencado: pode causar dependéncia fisica ou
psiquica" (historicamente vinculada a faixa preta) ndo é aplicavel aos produtos com THC
<0,2%. Esta correto, entdo, o entendimento de que os produtos com teor de THC<0,2%
estdo dispensados da veiculacdo da frase "Atencdo: pode causar dependéncia fisica ou
psiquica" em suas embalagens e folhetos, sendo-lhes aplicavel a frase de alerta 105 da
IN n2 200/2022 ("O abuso deste produto pode causar dependéncia"), em alinhamento

com seu enquadramento como faixa vermelha sob Receita de Controle Especial?
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Estdo mantidas as adverténcias estabelecidas na RDC n? 1015/2026 para a
rotulagem e o folheto informativo dos produtos de Cannabis regularizados por esta
norma. Mesmo com a publicacdo da RDC n2 1023/2026, ndo havera alteracGes, neste

momento, quanto as frases de alerta nas tarjas vermelha e preta dos produtos.

3.10 — PRESCRICAO E DISPENSACAO

82) Como a dosagem pode ser especifica ao paciente, é necessario fornecer a Anvisa
um regime especifico de dosagem para a administracdo do produto de Cannabis?

A RDC n? 1015/2026 dispSe sobre a categoria regulatéria de produtos de
Cannabis, criada em carater excepcional e transitério, e distinta de medicamentos. Para
a sua regularizacdo, mediante a solicitacdo da Autorizagdo Sanitaria concedida pela
Anvisa, ndo sdo exigidos os dados comprobatdrios de eficacia. Estes sdo obrigatérios
quando for submetido o pedido de registro dos produtos como medicamentos.

Deste modo, a indicacdo terapéutica e a forma de uso dos produtos de Cannabis
sao de responsabilidade do profissional prescritor (médico ou cirurgido-dentista), que
define o esquema posoldgico e o tempo de tratamento a partir da avaliacdo clinica do
paciente, apoiando-se em dados técnico-cientificos existentes.

Logo, as informacdes sobre indicacOes, posologia, dosagem, a serem definidas a
critério do prescritor, ndo sao exigidas pela Anvisa na peticdo de AS. Esses dizeres,

portanto, ndo podem constar da rotulagem e do folheto informativo do produto.

83) Quais sdo as regras aplicaveis para a prescri¢cdo e a dispensacdo dos produtos de
Cannabis no Brasil? Pode ser feita a intercambialidade do produto dispensado?
Inicialmente, importa esclarecer que os produtos de Cannabis, regularizados nos
termos da RDC n2 1015/2026 (art. 35), podem ser prescritos apenas a pacientes sem
alternativa terapéutica satisfatéria com medicamentos regularizados no pais. A
prescricao é restrita aos profissionais médicos e cirurgides-dentistas que acompanham
o paciente e estejam legalmente habilitados pelos seus respectivos Conselhos de Classe
(art. 36), nos termos da Portaria SVS/MS n2 344/1998. O prescritor deve apoiar-se em
dados técnico-cientificos capazes de sugerir que o uso do produto constitui uma opcao

terapéutica segura e eficaz, sendo de sua responsabilidade a indica¢do e a forma de uso.
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Em relacdo ao tipo de receitudrio, essa norma estabelece (art. 37) que para os
produtos de Cannabis com teor de THC menor ou igual a 0,2% deve ser utilizada a
Receita de Controle Especial, conforme Portaria SVS/MS n2 344/1998; a prescri¢gdo dos
produtos contendo acima de 0,2% de THC deve ser acompanhada da Notificagcdo de
Receita "A", também nos termos da Portaria SVS/MS n2 344/1998, e suas atualizagdes.
O nome completo do produto de Cannabis e a sua concentragdo, conforme a
Autorizagdo Sanitdria concedida pela Anvisa, devem ser descritos na prescrigdo.

No momento da prescri¢ao, os pacientes devem ser informados sobre o nome e
a concentracdo do produto a ser prescrito, os riscos a saude envolvidos, a categoria
regulatdria do produto quanto a auséncia da avaliacdo de sua seguranca e eficdcia, os
possiveis eventos adversos e os cuidados no seu uso, dentre outras informacgdes que o
prescritor julgar pertinentes.

O profissional prescritor e o paciente, ou o seu responsdvel legal, devem assinar
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme modelo estabelecido
no Anexo Il da RDC n2 1015/2026. Esse Termo deve ser assinado em duas vias, sendo
uma retida pelo paciente/responsavel legal, e outra arquivada pelo prescritor, ndo
sendo exigida a sua apresentac¢ao ou reteng¢do no ato da dispensacao.

Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por profissional
farmacéutico em farmacias ou drogarias, mediante apresentacdo de suas respectivas
prescricées. A escrituracdao da movimentacao dos produtos de Cannabis em farmacias
ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), conforme a RDC n2 22/2014, e suas atualizagGes.

Somente podera ser dispensado o produto identificado na prescricdo, conforme
a sua Autorizagao Sanitaria, e quando todos os itens da Receita de Controle Especial ou
da Notificacdo de Receita "A", conforme o caso, estiverem devidamente preenchidos.

Portanto, ndo deve haver intercambialidade entre produtos na dispensacao.

84) Com a publicacdo da RDC n? 1015/2026, e a mudanca de tarja e tipo de receitudrio
para os produtos com THC < 0,2%, as prescricbes em receituario B emitidas antes do
inicio da vigéncia dessa norma (04/05/2026), poderdo ser utilizadas para dispensagdo
dos produtos? Os produtos com até 0,2% de THC ja importados e rotulados com tarja

preta, poderdo ser dispensados com receita branca a partir da vigéncia da norma?
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A partir de 04/05/2026, os produtos de Cannabis com Autorizagdo Sanitaria que
apresentem teor de THC igual ou inferior a 0,2% ficam sujeitos a prescrigdo mediante
Receita de Controle Especial, nos termos da Portaria SVS/MS n2 344/1998 e Portaria n2
6/1999, ou suas atualizagGes, em substituicdo a Notificagdo de Receita tipo B. A
embalagem desses produtos devera conter a tarja na cor vermelha, em substituicdo a
preta.

Contudo, os produtos com até 0,2% de THC fabricados na vigéncia da RDC n?
327/2019, cuja embalagem ainda possua a tarja preta, poderdo ser dispensados até o
término de seu prazo de validade, e mediante apresentacdao da Notificacdo de Receita

tipo B emitidas até 03/05/2026 e que estiverem vdélidas no ato da dispensacgdo.

85) Qual sera a validade da Receita de Controle Especial para Produtos de Cannabis? A
receita azul possuia validade de 60 dias; esse prazo sera mantido?

N3o houve alteracdo do prazo de validade disposto na Portaria SVS/MS n@
344/1998 para os receituarios.

Esclarece-se que os receitudrios aplicaveis a prescricdo de produtos de Cannabis,
quais sejam, a Notificacdo de Receita “A” e a Receita de Controle Especial, apresentam

validade de 30 (trinta) dias, contados da data de sua emissao.

86) Qual o procedimento para a dispensacdo dos produtos de Cannabis direcionada a
farmacia hospitalar?

A dispensacdo dos produtos de Cannabis é atividade exclusiva de profissional
farmacéutico e deve ocorrer em farmadcias, mediante apresentacdo do tipo de
receitudrio especifico e emitida exclusivamente por profissional médico ou cirurgiao-
dentista, seguindo as demais determinag¢des da Portaria SVS/MS n? 344/1998 e suas
atualizacBes. No que diz respeito ao ambito hospitalar, o art. 51 da Portaria SVS/MS n@
344/1998, estabelece que:

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterindrias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a
base de substdncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
"A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3"

(imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagies,
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poderdo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime
de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento,
subscrita por profissional em exercicio no mesmo.
Pardgrafo unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida
a NotificacGo de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste
Regulamento Técnico.
Portanto, para os casos especificados, permite-se a dispensacdo mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita pelo profissional prescritor em exercicio.
Cabe ao 6rgdo local de vigilancia sanitdria a observacdo da norma e a fiscalizacdo da sua

aplicacdo pelos estabelecimentos hospitalares.

87) Qual a orientacdo da Anvisa quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
gue deve ser assinado em duas vias pelo paciente, para a dispensacao de produtos
contendo canabidiol?

O TCLE foi estabelecido para produtos regularizados nos termos da RDC n?
1015/2026, como um instrumento que visa garantir que o paciente compreenda que o
produto de Cannabis ndo é um medicamento e as implicagdes do seu uso. O modelo de
TCLE deve ser apresentado na peticdo pela empresa solicitante da Autorizacdo Sanitaria
do produto de Cannabis, e este deve seguir o Anexo Il da RDC n? 1015/2026. O TCLE
deve ser assinado em duas vias, sendo uma retida pelo paciente ou seu representante
legal e a outra arquivada pelo profissional prescritor. Ndo é exigida a apresentacdo ou

retencao do TCLE no ato da dispensac¢ao do produto.

88) E permitida a venda de produtos com tarja vermelha por redes de comércio,
incluindo entrega em domicilio?

A Portaria SVS/MS n2 344/1998 permite a entrega remota, ou seja, em domicilio,
de medicamentos sujeitos a controle especial, mas veda que sua comercializacdo seja
realizada por meios de comunicacdo, como a internet. A vedacdo a venda por meios de
comunicac¢ao possui fundamento sanitdrio e visa assegurar que a dispensacdo desses
produtos ocorra sob efetiva supervisdo farmacéutica, com a devida conferéncia da
documentacdo exigida e a prestacdao das orientacdes necessdrias ao uso seguro e

racional do medicamento pelo paciente ou por pessoa por ele designada.
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N3o obstante, admite-se a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle
especial realizada por estabelecimento dispensador regularmente autorizado, inclusive
no dmbito de programas governamentais, desde que observadas as exigéncias previstas
na Portaria SVS/MS n2 344/1998, incluindo a conferéncia prévia dos receituarios, a
prestacdo dos cuidados farmacéuticos, o controle e monitoramento das dispensacdes e
a manutencdo dos registros necessarios ao acompanhamento do paciente. Tais

disposicoes podem ser encontradas nos arts. 34, 34a e 34b da referida norma.

89) O limite de tratamento permanece restrito a 30 dias ou o médico podera prescrever
tratamentos mais longos, incluindo multiplos frascos para uso continuado?

O limite de tratamento aplicavel a prescricdo de produtos de Cannabis dependerd
do tipo de receitudrio utilizado e da avaliacdo clinica realizada pelo prescritor
legalmente habilitado. Nesse sentido, aplicam-se as seguintes disposi¢des:

e Notificacdo de Receita “A”: podera conter quantidade correspondente a, no

maximo, 30 (trinta) dias de tratamento.

e Receita de Controle Especial: podera conter quantidade correspondente a, no

maximo, 60 (sessenta) dias de tratamento.

A prescricdo em quantidades superiores aos limites previstos poderd ocorrer,
excepcionalmente, mediante justificativa devidamente fundamentada pelo prescritor,
contendo o CID ou diagndstico e a posologia, com data e assinatura em ambas as vias
da receita. Tal possibilidade aplica-se aos diferentes tipos de receituario estabelecidos
na norma.

Destaca-se, ainda, que o paragrafo Unico do art. 59 da Portaria SVS/MS n?
344/1998 estabelece excecdo especifica aplicavel as prescri¢des realizadas por meio de
Receita de Controle Especial para substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, permitindo a prescricdo em quantidade suficiente para até 6 (seis)
meses de tratamento.

Considerando a existéncia de evidéncias de eficicia anticonvulsivante da
substancia canabidiol para determinados tipos de sindromes epilépticas refratdrias a
outros tratamentos, a referida regra excepcional podera ser aplicada aos produtos de
Cannabis prescritos por meio de Receita de Controle Especial, desde que observados os

demais requisitos regulamentares aplicaveis.
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Importa ressaltar, por fim, que os quantitativos previstos na regulamentacdo
correspondem a limites maximos permitidos, cabendo ao prescritor legalmente
habilitado definir a quantidade efetivamente necessdria ao tratamento do paciente,

conforme sua avaliagdo clinica.

3.11 - IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE INSUMO E PRODUTO

90) Quais sdo as regras para importacdo de insumos de Cannabis e sua posterior
distribuicao no mercado nacional?

De acordo com o art. 41 da RDC n2 1015/2026, é permitida a importacdo, somente
para fins de pesquisa, distribuicdo, desenvolvimento e fabricacdo de insumo
farmacéutico, produto de Cannabis, medicamento especifico ou fitoterapico, em
territorio nacional, de:

I- espécie vegetal Cannabis sativa L.;

[I- extrato obtido da Cannabis sativa L. e fitofarmaco CBD; e

[ll- produto intermediario, a granel e na embalagem primaria.

Esses itens podem ser distribuidos em territério nacional, para as finalidades
supracitadas, aos estabelecimentos que possuam AE, nos termos da RDC n? 16/2014,
ou AE simplificada para fins de ensino e pesquisa, , nos termos da RDC n2 988/2025.

Ressalta-se que a importadora de insumos deve cumprir as Boas Praticas de
Distribui¢do e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos, conforme a RDC n2 204/2006,
e as diretrizes da qualificacdo de fornecedores dispostas na IN n2 62/2020.

Os procedimentos de importacdo e de distribuicdo devem seguir, no que couber,
o disposto na RDC n?988/2025, RDC n2 81/2008, RDC n2 204/2006, IN n2 62/2020 e RDC
n2 430/2020, e suas atualiza¢des. A Cota de Importacdo é avaliada e definida com base

na estimativa da utilizacdo e distribuicdo nos trés primeiros anos de comercializacdo.

91) Qual a documentacdo necessaria para a fabricante do insumo vegetal no exterior?
Todo o processo de fabricacdo do produto de Cannabis, desde a obten¢do do
insumo ativo até a liberacdo do produto acabado, deve ser realizado em instalacGes que

cumpram as Boas Praticas de Fabricagao.
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A linha de producdo da fabricante do produto de Cannabis precisa ser certificada
para medicamentos, sendo obrigatdria a apresentacdao do CBPF valido, emitido pela
Anvisa, na peticdo de Autorizagdo Sanitaria, nos termos da RDC n2 1015/2026.
Entretanto, essa norma ndo exige a apresenta¢ao de CBPF emitido pela Anvisa para a
fabricante do insumo. Ndo ha obrigatoriedade de registro do insumo no Brasil.

Na peticdo de Autorizagao Sanitaria, deve ser apresentada comprovacgao de que
a fabricacdo estrangeira das matérias-primas estd em conformidade com as regras do
pais de origem, além do cumprimento das Boas Praticas Agricolas e de Colheita pela
empresa responsdvel pelo cultivo da Cannabis sativa L., conforme art. 13 da RDC n?

1015/2026.

92) A Cota de Importacdo da Portaria n? 344/1998 se aplica ao IFA/IFAV e ao produto
acabado? Como devera ser conduzido este processo de liberacdo nas primeiras
importacdes, no que se refere a quantitativos e prazos? Quando serd possivel importar
matéria-prima?

A Cota de Importacdo se aplica a insumos ou produtos acabados e serd avaliada e
definida com base na estimativa da utilizacdo e distribuicdo nos trés primeiros anos de
comercializagdo, conforme estabelecido no art. 42 da RDC n? 1015/2026. A Anvisa
poderd rever a Cota de Importacdo concedida a qualquer momento, mediante
justificativa técnica, se houver inconsisténcia entre o consumo previsto e o realizado,
bem como na gestdo dos estoques pela empresa importadora. As regras de solicitacdo
e analise sdo aquelas previstas na RDC n2 988/2025.

Antes da obtencdo da Autorizacdo Sanitdria, a matéria-prima podera ser
importada para fins de desenvolvimento, pesquisa e fabricacao de lotes piloto por meio
de peticdo e obtencdo de Autorizacdo de Importagdo de Substancia/Medicamentos,
destinados exclusivamente para fins de ensino ou pesquisa, andlise e utilizados como
padrdo de referéncia, conforme estabelecido na RDC n2 988/2025. Caso os lotes piloto
a serem fabricados sejam destinados a comercializacdo, o quantitativo importado sera
descontado da Cota de Importacdo a ser obtida apds a publicacdo da AS.

Apds a publicacdo da Autorizagdo Sanitaria, a empresa devera solicitar Cota de
Importacdo, conforme RDC n2 988/2025 e, posteriormente,a Autorizagdo de

Importacdo correspondente, para dar inicio ao tramite efetivo de importacao.
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93) Para fins de importacdo de insumo farmacéutico a base de Cannabis destinado a
fabricacdo/processamento de IFA, devera ser observado algum critério relacionado a
predominancia de CBD e limite maximo de THC, ainda que o produto final seja destinado
exclusivamente a exportacao?

Os adendos das Listas A3 e E do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998
estabelecem os controles aplicaveis:

Lista E:

17) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista a importacgao e a distribuicao
da espécie vegetal Cannabis sativa L., do extrato, do fitofarmaco CBD, do produto
intermediario a granel e na embalagem primaria, obtidos a partir dessa espécie vegetal,
para fins de pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo de insumo farmacéutico, de
produtos de Cannabis e de medicamentos, bem como a exportacdo desses itens, sendo
aplicaveis os controles da Lista A3.

Lista A3:

11) estdo sujeitos aos controles desta Lista a importacdo e a distribuicdo da
espécie vegetal Cannabis sativa L., do extrato, do fitofarmaco CBD, do produto
intermediario a granel e na embalagem primaria obtidos a partir desta espécie vegetal,
para fins de pesquisa, desenvolvimento e fabricacdo de insumo farmacéutico, de
produtos de Cannabis e de medicamentos, bem como a exportacao destes.

Sendo assim, a importacdo e exportacdo da espécie vegetal Cannabis sativa L., do
extrato, do fitofdarmaco CBD, do produto intermediario a granel e na embalagem
primaria, obtidos a partir dessa espécie vegetal, estao sujeitos aos controles da Lista A3,
independente do teor de canabinoides.

Quanto aos requisitos para as operacdes de importacao e exportagao, recomenda-

se a leitura da RDC n2 988/2025 e da RDC n2 81/2008.

94) Considerando uma empresa que pretende exercer atividade industrial relacionada
ao IFA a base de CBD, com importagdo do insumo, processamento no Brasil e destinacdo
exclusiva a exportacdo, quais seriam as autorizacBes sanitarias federais obrigatdrias
apos a obtencdo da licenca emitida pela Vigilancia Sanitdria local? Em especial, quanto
a aplicabilidade de AFE, AE e AS, caso aplicavel ao enquadramento da atividade

pretendida.
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A empresa deve obter as autorizaces concedidas pela Anvisa para as atividades
pretendidas, conforme estabelece a RDC n2 16/2014, e atender a todos os requisitos de
controle estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998 e normas relacionadas. De
acordo com a RDC n2 16/2014, sdo exigidas AFE e AE para as seguintes atividades e
classes de produtos:

Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as
atividades de armazenamento, distribuicGo, embalagem,
expedicdo, exportagdo, extracdo, fabricagbo, fracionamento,
importagdo, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese,
transformagdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais.

Pardgrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que
realiza as atividades descritas no caput com produtos para
saude.

Art. 42 A AE é exigida para as atividades descritas no art. 32 ou
qualquer outra, para qualquer fim, com substdncias sujeitas a
controle especial ou com os medicamentos que as contenham,
segundo o disposto na Portaria SVS/MS n2 344, de 1998 e na
Portaria SVS/MS n® 6, de 29 de janeiro de 1999.

Portanto, a prestacdao de quaisquer das atividades acima descritas com
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, saneantes, gases
medicinais e cosméticos é exigido a AFE e/ou AE.

A Autorizagdo Sanitaria, nos termos da RDC n? 1015/2026, somente deve ser
requerida para importacao ou fabricacdo e comercializagcdo do produto de Cannabis no
pais. Os requisitos e documentos necessarios constam dos arts. 12 e 13 da referida

norma.

3.12 — MUDANCAS POS-AS
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95) No que se refere a atualizacdo de especificacdes e métodos analiticos do produto
acabado, a inclusdo de novo teste de controle de qualidade, adicional aqueles ja
aprovados e cuja referéncia seja interna, poderia ser implementada de forma imediata?
Destaca-se que a RDC n2 708/2022 prevé essa possibilidade no art. 63.

Via de regra, em caso de referéncia interna, ndo seria possivel a implementacao
imediata. Em se tratando de adequacgao a compéndio oficial, a implementac¢do imediata
seria possivel. Entretanto, casos especificos poderdo ser tratados diretamente com a
GMESP, considerando a previsdo trazida no art. 33 da RDC n2 1015/2026:

Art. 33. Caso seja imprescindivel realizar mudan¢a de menor
impacto no produto de Cannabis néio prevista nesta Resolugdo,
a Anvisa deverd ser consultada quanto a possibilidade da

mudanca e, se for o caso, da documentagdo a ser apresentada.

96) Em relacdo ao inciso lll do art. 30, este se aplica a alteracdes de métodos de IFA e
produto acabado, ou as mudangas referidas sdao apenas para produto acabado?

As mudancas para adequacdo de especificacbes e métodos analiticos a
compéndio oficial ou estreitamento de faixa de especificacdo previstas no inciso Ill do
art. 30 sdo de implementacdo imediata e se aplicam ao IFA ou ao IFAV e ao produto

acabado.

97) E possivel alterar a fabricante do produto apds a sua Autoriza¢do Sanitaria?

Sim. De acordo com o art. 31, inciso V, a empresa detentora da Autorizacao
Sanitdria pode solicitar a alteracdo ou inclusdo de local de uma ou mais etapas de
fabricacdo do produto acabado, devendo aguardar manifestacdo da Anvisa para
implementar a mudanga. No Quadro 8 do Anexo lll da norma, esse item se refere a
alteracdo ou inclusdo de local de fabricacao relacionada a uma ou mais etapas, desde

gue mantidas a fabricante e as especificacdes do insumo ativo.

98) Nos arts. 30 e 31 da RDC n? 1015/2026 ndo estdo previstas mudangas de
especificacdes e métodos analiticos do controle de qualidade do insumo ativo. Caso seja
verificada a necessidade desse tipo de alteracdo pds Autorizagdo Sanitdria, como a

empresa deve proceder?
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As mudancas no produto de Cannabis permitidas apds a concessao da Autorizagdo
Sanitaria sdo aquelas descritas nos art. 30 e 31 da RDC n2 1015/2026. O art. 30 se refere
as mudancas que podem ser implementadas imediatamente e o art. 31 lista aquelas que
devem aguardar manifestagao da Anvisa.

Considerando as informacdes que serdao apresentadas na solicitacdo inicial de
Autorizagdo Sanitdria e que a empresa deve garantir a qualidade, a estabilidade e a
seguranca do produto de Cannabis apds a realizacdo da mudanca, a empresa deverd
avaliar a necessidade e a pertinéncia de alterar especificagdes e métodos analiticos do
controle de qualidade do insumo ativo.

Caso seja imprescindivel realizar alteracdo de menor impacto no produto de
Cannabis ndo prevista na norma, a empresa devera consultar a Anvisa quanto a
possibilidade da mudanca em questdo e, se for o caso, da documentacdo a ser

apresentada, conforme art. 33 da RDC n? 1015/2026.

99) As mudangas p6s-AS ndo listadas na RDC n2 1015/2026, por exemplo a alteracdo do
fornecedor da planta e alteraces no processo produtivo do produto acabado, podem
ser consideradas de implementacao imediata sem protocolo na Anvisa?

N3o. As mudancas no produto de Cannabis permitidas apds a concessao da
Autorizacdo Sanitaria sdo aquelas descritas nos art. 30 e 31 da RDC n? 1015/2026. A
empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deverd protocolar, previamente a
mudanca, a peticdo instruida com os documentos pertinentes, conforme Anexos Il a VI
da norma. Conforme o art. 33, caso seja imprescindivel realizar alteracdo de menor
impacto no produto de Cannabis ndo prevista, a empresa devera consultar a Anvisa
guanto a possibilidade da mudanga em questao e, se for o caso, da documentacdo a ser
apresentada.

Importa ressaltar que, por se tratar de um produto com Autorizacdo Sanitaria
temporidria, que deve ser submetido ao desenvolvimento clinico com o objetivo de
coletar evidéncias cientificas completas e comprobatdrias de sua eficacia, de forma a
subsidiar o pedido do seu registro futuramente como medicamento, ndo é desejavel e
nem tampouco factivel que o produto sofra mudancas significativas em sua composi¢ao

ou processo de obtencao.
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100) De acordo com §52 do art. 10 da RDC n? 1015/2026, os produtos de Cannabis
comercializados devem corresponder fielmente aqueles autorizados pela Anvisa. Nesse
sentido, caso a empresa identifigue a necessidade de realizar uma alteracdo de
implementacdo imediata no produto, depois da sua Autorizacdo Sanitaria concedida e
mediante prévio protocolo e aprovacdao da Anvisa em DOU, é possivel realizar o
lancamento do produto ja contemplando as mudancas previstas no art. 30 da norma?
Caso a mudanca proposta para o produto de Cannabis se enquadre como de
implementac¢do imediata nos termos do art. 30 da RDC n2 1015/2026, a empresa podera
implementa-la apds prévio protocolo na Anvisa e proceder com o langamento do
produto. Ressalta-se que as mudangas de implementagdao imediata ndo requerem
publicacdo no DOU e podem ser avaliadas pela Anvisa a qualquer tempo, podendo ser

anuidas ou ndo anuidas.

101) A RDC n? 1015/2026 prevé, no Quadro 2 — “2. Mudangas relacionadas ao
tamanho do lote (art. 30, inc. IV)”, que para fins de enquadramento regulatdrio, a
empresa deve considerar o tamanho do lote piloto. Caso tenha ocorrido alteracdo no
tamanho do lote apds a concessdao da Autorizagao Sanitaria, qualquer nova mudanga
devera tomar como referéncia o tamanho do lote piloto definido na autorizagao inicial?

Deve ser considerado como referéncia o tamanho do lote submetido aos estudos

de estabilidade.

3.13 — VALIDADE, RENOVACAO E CANCELAMENTO DA AUTORIZACAO
SANITARIA

102) Qualquer produto de Cannabis é passivel de renovacdo da sua Autorizacdo
Sanitaria?

N3o, apenas aqueles que tiverem o Dossié de Desenvolvimento Clinico do
Medicamento (DDCM) aprovado pela Anvisa ou aprovacdo equivalente emitida pelas
autoridades competentes do(s) pais(es) onde os estudos serdo conduzidos, com a
documentacdo comprobatdria do inicio do Plano de Desenvolvimento Clinico do

Medicamento, incluindo aprovacdo de protocolos por comité de ética em pesquisa.
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A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve solicitar a renovacao

mediante o protocolo dos documentos exigidos pela RDC n? 1015/2026, art. 34.

103) A norma estabelece que a renovacdao da Autorizagcdo Sanitaria deverad ser
requerida no 12 (primeiro) semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade. Por
exemplo, para produtos autorizados em 29/04/2024 e em 21/10/2024, quando
deveriam ocorrer os protocolos?

Deve-se considerar o més e o ano/aniversario da validade da Autorizagdo
Sanitaria, sendo o ultimo (quinto ano) de 29/04/2028 a 28/04/2029, no primeiro caso.
Portanto, o primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio da validade da AS se encerra
em 31/10/2028. A renovac¢do devera ser protocolada até 31/10/2028. O mesmo
entendimento vale para o produto autorizado em 21/10/2024, devendo ser solicitada a

renovacao da sua AS até 30/04/2029.

104) Uma empresa detentora de Autorizagdo Sanitdria pretende submeter nova
solicitagdo para um produto que mantém a mesma forma farmacéutica e mesma
concentragdo, porém apresentando as alteragdes em relagao ao produto previamente
autorizado: novo fabricante do IFA/IFAV, e novo fabricante do produto acabado. A
alteracdo simultanea do fabricante do IFA/IFAV e do fabricante do produto de Cannabis,
mantendo-se inalterada a forma farmacéutica, caracteriza um produto distinto para fins
do art. 68, permitindo a submissdo de nova solicitacdo de AS? Ou, alternativamente, o
produto ainda seria considerado o mesmo produto de Cannabis, nos termos do §12 do
art. 68, impossibilitando nova submissdo?

No cenario descrito, trata-se do mesmo produto de Cannabis quanto ao IFA ou
IFAV e a forma farmacéutica, ndo podendo ser feita uma nova solicitacdo de Autorizacdo
Sanitdria. A alteracdo do local de fabricacdo ndo altera a natureza técnica do produto
para fins do art. 68 da RDC n2 1015/2026. Portanto, a alteracdo de fabricantes ndo

caracteriza um "novo produto".

105) A empresa que exporta o produto para o Brasil precisa completar a fase 1 de
ensaios clinicos (ou quaisquer ensaios clinicos)? Em caso afirmativo, esses ensaios

precisam ser realizados no pais?
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Para a solicitacdo da Autorizacdo Sanitaria de produtos de Cannabis ndo sdo
exigidos ensaios clinicos. Contudo, importa ressaltar que a Autorizagao Sanitaria dos
produtos de Cannabis tem validade de 5 (cinco) anos, contados a partir da data de sua
publicacdao no DOU, podendo esse prazo ser prorrogado, por igual periodo e uma Unica
vez. Para o pedido de renovacado, devem ser atendidas as condicionantes definidas na
RDC n?2 1015/2026 (Sessdo Il do Capitulo 1V).

Até o vencimento da AS, a empresa que pretenda continuar as atividades de
fabricacao, importagdo e comercializagao do produto deve solicitar o seu registro como
medicamento, para o qual sdo exigidos os estudos clinicos.

Os dados clinicos a serem apresentados para regularizacdo dos produtos de
Cannabis como medicamentos estdo estabelecidos nas normas especificas que dispdem
sobre os procedimentos de registro de medicamentos especificos e fitoterapicos (RDC
n2 24/2011 e RDC n2 1004/2025, respectivamente).

N3o necessariamente os estudos clinicos precisam ser conduzidos no Brasil. As
diretrizes para a realizagdo de ensaios clinicos no pais visando a posterior concessao de

registro de medicamentos estdo regulamentadas pela RDC n? 945/2024.

106) Qual critério a Anvisa vai usar para considerar um estudo clinico como validado?
Qual seria a proposta de desenho da Agéncia para fazer o estudo?

A RDC n? 1015/2026 ndo prevé a apresentacdo de estudos clinicos para os
produtos de Cannabis, em sua peticdo de Autorizacdo Sanitdria. Para o pedido de
renovacao da validade da AS, devem ser atendidas as condicionantes definidas na RDC
n2 1015/2026 (Sessdo Il do Capitulo V).

Até o vencimento da AS, a empresa que pretenda continuar as atividades de
fabricacdo, importacdo e comercializacdo do produto deve solicitar o seu registro como
medicamento, para o qual sdo exigidos os estudos clinicos.

Os dados clinicos a serem apresentados para regularizacdo dos produtos de
Cannabis como medicamentos estao estabelecidos nas normas especificas que dispdem
sobre os procedimentos de registro (RDC n2 24/2011, para medicamentos especificos,

ou RDC n? 1004/2025, para medicamentos fitoterapicos).
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107) E permitida a importacdo de produtos com teores acima dos estabelecidos pela
Portaria n2 344/1998 para a conducdo de estudo clinico no pais?

Sim. Ndo hd restricbes relacionadas a teor para realizacdo de pesquisas com
produtos sujeitos a controle especial. Os estudos clinicos com medicamentos devem

seguir o disposto na RDC n? 945/2024.

108) Oart.60daRDCNn21015/2026 estabelece: “Os produtos de Cannabis autorizados
terdo prazo de até 1 (um) ano para serem comercializados, contados a partir da data de
publica¢do da concessdo da Autorizagdo Sanitdria, sob pena de cancelamento desta”.
Em paralelo, observa-se que o art. 34, ao tratar da renovagao da Autorizagdo Sanitaria,
dispde em seu §22 que: “No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem
o produto de Cannabis exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada
justificativa quanto a auséncia de comercializagéo”. Considerando a especificidade das
empresas publicas/laboratérios oficiais, cuja comercializagdo pode estar condicionada a
demanda institucional e a processos administrativos préprios, é possivel aplicar o
disposto no §22 do art. 34 a fase inicial da Autorizacdo Sanitaria, de modo a permitir
justificativa formal para a auséncia de comercializa¢ao no prazo de um ano previsto no
art. 607

O disposto no art. 60 da RDC n? 1015/2026 pode excepcionar os laboratoérios
oficiais/empresa publicas, considerando que existe a previsio de isencdo do
comprovante de comercializacdo no pedido de renovacdo da Autorizacdo Sanitaria (art.
34, §29), desde que devidamente justificado. Ressalta-se que as questbes afetas a

laboratérios oficiais serdo tratadas com base nas justificativas apresentadas.

109) Os Produtos de Cannabis que ndo se adequarem a categoria de medicamentos
dentro do prazo estabelecido na norma terdo a autorizagdo sanitdria cancelada. Nesses
casos, havera prazo para esgotamento do estoque remanescente?

N3o havera prazo para esgotamento de estoque remanescente apds o
vencimento da Autorizacdo Sanitaria. Somente poderd ser comercializado o produto

fabricado/importado anteriormente ao vencimento da AS.
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