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Consulta Publica n° 1.316, de 27 de margo de 2025
D.O.U de 28/03/2025

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, lll e
IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de margo
de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de revisdo da RDC n° 327, de 9/12/2019 que dispde sobre
os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricacdo e a
importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescrigdo, a
dispensagcdo, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e da outras providéncias., conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicagédo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestbes deverado ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento
de formulario eletrénico especifico, disponivel no
endereco: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/1627267lang=pt-BR.

§1° Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigbes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apos
0 encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletronico sera disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribui¢cdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderecgo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de
Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais
(GMESP), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria



de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberagio final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.912833/2022-80

Assunto: Proposta de revisdo da RDC n° 327, de 9/12/2019 que dispde sobre os
procedimentos para a concessado da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importagao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagao, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 8.28 - Revisédo da regulamentagao de produtos de
Cannabis para fins medicinais (revisdo da RDC n° 327/2019).

Area responsavel: GMESP

Diretor Relator: Dr. Rédmison Rodrigues Mota (Quarta Diretoria/DIRE4)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre a Autorizagdo Sanitaria para fabricagdo e
importagdo de produtos de Cannabis para uso medicinal
humano, estabelece requisitos relativos a sua comercializagéo,
e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 15, 1l e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugcéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugédo, conforme
deliberado em reuniao realizada em ... de ... de 20.., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

CAPITULO I
DAS DISPOSIGOES INICIAIS



Sec¢éo |

Dos objetivos

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece as condigdes e os procedimentos para a solicitagdo e a
concessao da Autorizagdo Sanitaria para fabricacdo e importacdo de produtos de Cannabis,
bem como os requisitos sanitarios relativos as atividades prévias e decorrentes da
comercializagdo de produtos farmacéuticos obtidos a partir da espécie vegetal Cannabis
sativa L. para fins medicinais de uso humano, em territério brasileiro.

Secaol ll

Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica as atividades de fabricagdo, importagdo, distribuicao,
comercializagao, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizagdo de produtos
industrializados para uso medicinal humano contendo, como insumo farmacéutico ativo,
fitofarmaco canabidiol (CBD) ou extrato da Cannabis sativa L., aqui denominados produtos de
Cannabis.

§1° Inclui-se na abrangéncia desta Resolugdo a atividade de manipulagdo de preparagbes
magistrais contendo exclusivamente o fitofarmaco CBD, para fins medicinais de uso humano,
conforme os requisitos especificos definidos para esses produtos.

§2° Nao estao abrangidos por esta Resolugao os cosméticos, produtos fumigenos, dispositivos
médicos e alimentos a base de Cannabis sativa L., inclusive quaisquer de seus derivados.

§3° Excluem-se do escopo desta Resolugao os procedimentos de registro de medicamentos a
base de fitofarmaco ou extrato obtido a partir de Cannabis sativa L., os quais devem atender,
respectivamente, a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, e a
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, e suas atualizagbes.

Secao lll

Das definigoes

Art. 3° Para efeitos desta Resolucédo aplicam-se as definicdes ja dispostas na Resolugcédo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 2011, e na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26,
de 2014, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. Adicionalmente, sdo adotadas as seguintes definigdes:

I- Autorizagao Sanitaria (AS): ato autorizador emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (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;

[I- Canabidiol (CBD): canabinoide presente na espécie vegetal Cannabis sativa L., de nome
quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-benzenodiol, CAS:
13956-29-1 e férmula molecular: C21H3002, utilizado como fitofarmaco com no minimo 98% de
pureza em base anidra e que atenda os parametros estabelecidos em farmacopeia oficial de
referéncia;

lll- Cannabis sativa L.: espécie vegetal da familia Cannabacea, geralmente considerada a
unica representante do género, podendo ser categorizada em subespécies, variedades,
cultivares e quimiotipos, os quais diferem entre si em relacdo ao seu perfil de canabinoides
majoritarios, principalmente em relagao as concentra¢des absolutas e relativas de THC e CBD
e suas formas carboxiladas;



V- Delta-9-tetraidrocanabinol (THC): canabinoide presente na espécie vegetal Cannabis
sativaL., de nome quimico (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-
benzo[c]chromen-1-ol, CAS: 1972-08-3 e férmula molecular C21H300z;

V- Excipiente: substancia adicionada ao produto farmacéutico como diluente, veiculo ou com
finalidade de prevenir alteragdes, corrigir e/ou melhorar suas caracteristicas organolépticas e
tecnoldgicas;

VI- Extrato nativo: refere-se ao extrato sem excipientes, mesmo quando necessarios por
razdes farmacotécnicas;

VlI- Folheto informativo: material impresso que acompanha os produtos de Cannabis, contendo
informacdes sobre composicdo e uso do produto, dentre outras, para orientar prescritores e
demais profissionais de saude e instruir o paciente;

VIII- Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizagdo Sanitaria pela Anvisa,
destinado ao uso medicinal humano e fabricado sob praticas que assegurem a sua seguranca
e qualidade farmacéutica, contendo como ativo exclusivamente fitofarmaco CBD ou extrato
da Cannabis sativa L.; e

IX- Quimiotipo CBD-dominante: quimiotipo de Cannabis sativa L. caracterizado pela presenca
de CBD como canabinoide majoritario, sendo suas concentragbes consideravelmente
superiores as de THC.

CAPIiTULO Il
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 4° Os produtos de Cannabis devem conter, como insumo farmacéutico ativo (IFA) ou
insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV), exclusivamente o fitofarmaco CBD ou o extrato
obtido a partir de quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa L.

Paragrafo unico. Os produtos de Cannabis ndo podem conter substancias que sejam
potencialmente tdxicas nas concentragdes utilizadas.

Art. 5° O delta-9-tetraidrocanabinol (THC) deve ser controlado nos produtos de Cannabis.

§1° Os produtos de Cannabis contendo teor de THC acima de 0,2% devem ser destinados
exclusivamente ao tratamento de pacientes portadores de doengas debilitantes graves,
conforme definigdo dada pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 38, de 12 de agosto
de 2013, e suas atualizagbes, ou que ameacem a vida.

§2° O uso dos produtos de Cannabis contendo 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 fagam uso nao medicinal
desta.

Art. 6° Os produtos de Cannabis devem possuir qualidade farmacéutica para uso humano.
§1° Nao podem ser adicionados aos produtos de Cannabis substancias isoladas de origem
sintética ou semissintética, excetuando-se aquelas com fungédo exclusivamente de excipiente,

comprovada para a formulagao do produto.

§2° Todos os excipientes utilizados nos produtos de Cannabis devem ter uso farmacéutico
reconhecido.



§3° Os insumos ativos utilizados nos produtos de Cannabis devem ser obtidos em linha de
producdo que cumpra as Boas Praticas de Fabricacdo de IFA, conforme a Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 654, de 24 de margo de 2022, e suas atualizag¢des.

Art. 7° Os produtos de Cannabis ndo podem ostentar nomes comerciais, devendo ser
designados pelo nome do insumo ativo, seguido do nome da empresa detentora da
Autorizagdo Sanitaria.

Paragrafo Unico. Quando a empresa pretender solicitar Autorizagdo Sanitaria para mais de um
produto de Cannabis com composi¢do qualitativa semelhante, a concentracdo do CBD, no
caso de IFA, ou do extrato nativo, no caso de IFAV, deve compor o nome do produto, sendo
incluida logo apds o nome da empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria.

Art. 8° Os produtos de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados para uso
humano pelas autoridades competentes em seus paises de origem ou, na impossibilidade, em
outro pais em que seja comercializado.

Art. 9° E vedada a comercializacdo de produtos de Cannabis sob a forma de droga vegetal da
espécie Cannabis sativa L. ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizagdo e secagem,
ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada em qualquer
forma farmacéutica.

Art. 10. Sdo permitidas apenas as vias de administragédo oral, bucal, sublingual, inalatéria ou
dermatolégica para os produtos de Cannabis.

Paragrafo unico. Os produtos de Cannabis nao podem ser de liberagdo modificada,
nanotecnoldgicos e peguilhados.

Art. 11. Aplicam-se aos produtos de Cannabis as restricdbes referentes a publicidade
estabelecidas para medicamentos sujeitos a controle especial.

§1° A publicidade somente podera ser direcionada aos profissionais prescritores.

§2° O material publicitario deve conter todas as informagdes previstas no folheto informativo e
na rotulagem, destacando em negrito e em formato que permita facil leitura e compreensao,
todas as frases obrigatérias padronizadas nesta Resolugao.

§3° E vedada a divulgagdo de qualquer informagdo que ndo esteja aprovada pela Anvisa no
folheto informativo e na rotulagem do produto.

§4° E proibida a distribuigao de “amostra gratis” de produto de Cannabis.

CAPITULO Il
DA AUTORIZAGCAO SANITARIA
Secgao |

Dos requisitos gerais

Art. 12. O procedimento de solicitagdo da Autorizagdo Sanitaria dos produtos de Cannabis
deve ser realizado a partir de requerimento especifico peticionado por via eletrdnica pela
empresa interessada, previamente a importagdo ou comercializagdo do produto, com a juntada
dos documentos exigidos nesta Resolugéo.

§1° O processo administrativo para fins de concesséo da Autorizagdo Sanitaria dos produtos de
Cannabis seguira procedimento de submisséo e publicagdo da area responsavel pelo registro
de medicamentos da Anvisa.



§2° Sera concedido numero da Autorizacdo Sanitaria para cada apresentacdo comercial dos
produtos de Cannabis, por meio de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU), apds analise
técnica e aprovagao da documentacao apresentada e desde que atendidos todos os requisitos
solicitados nesta Resolugao.

§3° A comercializagdo do produto de Cannabis somente estara permitida apés a publicagédo da
concessao da sua Autorizagdo Sanitaria no DOU e durante o seu periodo de vigéncia.

§4° Os produtos de Cannabis comercializados devem, obrigatoriamente, corresponder
fielmente aqueles submetidos para analise técnica no processo de Autorizagdo Sanitaria
protocolado na Anvisa.

§5° A Anvisa podera emitir exigéncias, durante a analise técnica da peticdo e apds a
concessdo da Autorizacdo Sanitaria, a empresa solicitante ou detentora da Autorizagao
Sanitaria do produto de Cannabis, nos termos ja estabelecidos para o procedimento de
peticdes submetidas a Agéncia.

Art. 13. A empresa solicitante da Autorizagdo Sanitaria é responsavel pela qualidade e
seguranga dos produtos de Cannabis comercializados no territério nacional.

Art. 14. A Autorizagdo Sanitaria dos produtos de Cannabis tera validade de 05 (cinco) anos,
contados a partir da data de sua publicagdo no DOU.

§1° Até o vencimento da Autorizagdo Sanitaria, a empresa que pretenda continuar as
atividades de fabricacao, importagdo e comercializagao do produto de Cannabis deve solicitar o
seu registro como medicamento.

§2° A prorrogagdo da validade estabelecida no caput,uma Unica vez e por igual periodo,
podera ser solicitada a Anvisa mediante protocolo de renovagédo da Autorizagao Sanitaria,
conforme os requisitos estabelecidos nesta Resolugao.

§3° Findo o prazo de validade da Autorizagao Sanitaria, esta sera cancelada e o produto nao
podera ser fabricado em territério nacional ou importado para fins de comercializagao no Brasil.

§4° As empresas detentoras de Autorizagdo Sanitaria valida, concedida anteriormente ao inicio
de vigéncia desta Resolugdo, e que ainda ndo solicitaram o registro do produto como
medicamento, poderdo pleitear a renovagao da Autorizagdo Sanitaria conforme os requisitos
dispostos nesta Resolugéo.

Secao ll

Da submissao do pedido de Autorizagao Sanitaria

Art. 15. A Autorizagao Sanitaria de produtos de Cannabis pode ser solicitada somente por:

I- Empresas com Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizacdo Especial
(AE) para fabricar medicamentos e que possuam Certificado de Boas Préaticas de Fabricagcao
(CBPF) vigente, emitido pela Anvisa.

Il - Empresas com AFE e AE de importadoras e que possuam Certificado de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) de medicamentos.

§1° A fabricante podera terceirizar uma ou mais etapas de produgdo, mas ndo O processo
produtivo completo, nos termos da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de
junho de 2018, e suas atualizagcdes, desde que as empresas terceirizadas estejam
regularizadas para as atividades contratadas e possuam CBPF de medicamentos valido,
emitido pela Anvisa para a linha de produgado do produto de Cannabis, de acordo com a sua
forma farmacéutica.



§2° A importadora podera terceirizar a armazenagem e o transporte dos produtos de Cannabis,
nos termos da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 234, de 2018, e suas atualizagbes,
desde que as empresas contratadas estejam regularizadas para essas atividades e possuam
CBPDA.

Art. 16. As peticbes de solicitagdo de Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis devem
ser individualizadas por forma farmacéutica e instruidas, obrigatoriamente, com os seguintes
documentos:

I- Formulario de Peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa;

[I- copias da AFE emitida pela Anvisa a empresa solicitante da Autorizagdo Sanitaria do
produto de Cannabis, para a atividade de fabricar ou importar medicamento, e da AE;

lll- copia do CBPF de medicamentos vigente emitido pela Anvisa para a linha de produgao da
empresa fabricante do produto de Cannabis, de acordo com a sua forma farmacéutica,
requerido pela empresa solicitante da Autorizagdo Sanitaria;

IV- cépia do CBPDA de medicamentos vigente, emitido pela Anvisa para a(s) empresa(s)
importadora(s) e/ou distribuidora(s) do produto de Cannabis, quando estas forem as
solicitantes da Autorizagao Sanitaria;

V- declaragdo ou comprovante de cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de IFA pelo
seu fabricante;

VI- declaragédo ou comprovante de cumprimento das Boas Praticas Agricolas e de Colheita pelo
fabricante da droga vegetal;

VII- declaragédo ou comprovante de cumprimento da legislagao em vigor no pais de origem para
o cultivo de Cannabis sativa L. pelo seu fabricante;

VIll- dados da espécie vegetal, incluindo nomenclatura botanica completa; com subespécie,
variedade, quimiotipo e cultivar, quando aplicavel; origem geografica, partes da planta
utilizadas na fabricagédo do produto e acondicionamento;

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

a) justificativa da definicao da forma farmacéutica, conforme a via de administragao pleiteada;
b) justificativa da escolha dos excipientes e de suas concentragdes, conforme as suas funcdes
na formulagédo, contemplando informagbes sobre a compatibilidade do insumo ativo com os
excipientes e destes entre si;

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

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

a) caracterizagao do fitofarmaco CBD ou extrato obtido da Cannabis sativa L.;

b) justificativa da escolha do insumo ativo em termos das concentragbes dos principais
canabinoides e suas proporgdes relativas;

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

d) discussdo critica de aspectos de seguranca embasada em dados de toxicologia do
fitofarmaco CBD ou, no caso de IFAV, do extrato utilizado no produto de Cannabis ou
equivalente, bem como dos constituintes presentes em concentragdes significativas no extrato,



considerando o conhecimento técnico-cientifico consolidado e dados publicados em literatura
técnico-cientifica indexada;

XI- método de extragdo detalhado para obtencdo do extrato obtido da Cannabis sativa L.,
contendo todos os solventes, tempos de extragao, excipientes utilizados e concentragdo dos
marcadores por etapa de extragdo, no caso de IFAV, ou a rota completa de isolamento ou
purificacdo do fitofarmaco CBD, indicando as concentragées de CBD e de THC por etapa do
processo;

XII- relatério de producgao, incluindo férmula mestra, tamanhos de lote, lista de equipamentos
utilizados, descri¢cdo do processo produtivo completo, controles em processo e fluxograma;

XIlI- dltima versédo do(s) documento(s) contendo as especificagbes de qualidade do insumo
ativo e do produto acabado, contemplando testes, métodos analiticos e critérios de aceitacao;

XIV- relatério de controle de qualidade das matérias-primas e do produto acabado, conforme a
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 2011, para os produtos contendo fitofarmaco
CBD como IFA e a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 2014, para aqueles
contendo extratos obtidos da Cannabis sativa L. como IFAV, e suas atualizagoes;

XV- protocolos e relatérios de validagdo de métodos analiticos e descrigdo dos métodos
adotados;

XVI- protocolos e relatérios dos estudos de estabilidade acelerada, longa duragdo e em uso e
de fotoestabilidade, de acordo com a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 318, de 06 de
novembro de 2019, e suas atualizagoes;

XVII- leiautes de rotulagens e embalagens, incluindo cépia ou foto dos acessorios que a
acompanham, como medidor ou dispositivo médico, se houver;

XVIII- leiaute de folheto informativo;
XIX- declaragao de conformidade, conforme Anexo I; e

XX- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente e pelo
médico ou cirurgido-dentista prescritor, conforme Anexo Il

Art. 17. A empresa solicitante da Autorizagao Sanitaria deve possuir e ser capaz de comprovar:
I- condigbes técnico-operacionais para realizar as analises do controle de qualidade em
territorio brasileiro ou contrata-las em laboratério terceirizado, nos termos da Resolugao da

Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 2018, e suas atualizagdes;

II- capacidade para receber e tratar as notificagcbes de eventos adversos e queixas técnicas
sobre o produto;

lll- condicbes para controlar e monitorar as concentra¢gdes dos principais canabinoides
presentes na formulagdo do produto, dentre estes, CBD, THC e seus analogos carboxilados;

IV- os dados e os documentos apresentados na solicitagdo da Autorizagdo Sanitaria, bem
como o conteudo de toda a documentagao técnica da qualidade do produto produzida durante
0 seu processo de fabricagdo ou importagao;

V- lista de lotes fabricados ou importados durante o ano, destinados exclusivamente a
comercializagao no mercado brasileiro, incluindo data de fabricagdo, numero e tamanho do lote
(massa/volume e unidades);

VI- Plano de Gerenciamento de Risco do produto de Cannabis; e

VII- Relatério Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco para o produto de Cannabis.



Art. 18. A documentagao exigida para a empresa responsavel pelo produto de Cannabis e que
sustenta o pedido de Autorizagcdo Sanitaria deve ser mantida por 01 (um) ano apds expirada a
validade do lote a que se refere, ou por pelo menos 05 (cinco) anos apds a sua liberagdo a
venda, o que for mais longo.

Paragrafo Unico. Os documentos exigidos nesta Resolugao serdo objetos de controle sanitario
pela Anvisa, inclusive em inspe¢des sanitarias.

Secao lll

Do controle de qualidade dos produtos de Cannabis

Art. 19. O controle de qualidade do produto acabado fabricado em pais estrangeiro deve ser
realizado em territério nacional para todos os lotes importados.

Art. 20. O controle de qualidade de insumos ativos e dos produtos de Cannabis importados e
fabricados em territorio nacional deve atender a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 24,
de 2011, para os produtos contendo fitofarmaco CBD como IFA e a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 26, de 2014, para aqueles contendo extratos obtidos da Cannabis sativa L.
como IFAV, e suas atualizagoes.

Paragrafo unico. E permitida a terceirizagdo total ou parcial, em territério nacional, das analises
de controle de qualidade e dos estudos de estabilidade mediante contratagdo de laboratério
habilitado na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saide (REBLAS) ou de empresas
fabricantes que possuem CBPF de medicamentos vigente, nos termos da Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 2018, e suas atualizacdes.

Art. 21. Quando houver monografia na Farmacopeia Brasileira para matérias-primas ou produto
acabado, ou em outra farmacopeia oficial, essa monografia passa a ser de cumprimento
obrigatério, conforme disposto na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 511, de 27 de
maio de 2021, e suas atualizagdes.

Art. 22. Caso os produtos de Cannabis ou as matérias-primas que lhes originam sejam
fabricados em mais de um local, deve ser apresentada na peticdo de solicitagdo da Autorizagédo
Sanitaria a documentagao referente ao controle de qualidade em cada local de fabricagao,
conforme inciso XIV do art. 16.

Sec¢ao IV

Da rotulagem, da embalagem e do folheto Informativo dos produtos de Cannabis

Art. 23. Nado podem constar na rotulagem, nas embalagens e no folheto informativo dos
produtos de Cannabis:

I- designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que
possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza,
composi¢ao ou qualidade, que atribuam aos produtos finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possuam;

[I- os termos medicamento, remédio, fitoterapico, suplemento, natural ou qualquer outro que
tenha semelhanga com estes;

lll- os termos “6leo de Cannabis”, “6leo de canabidiol”’, “6leo de CBD”, “full spectrum”,

“broad spectrum’, “extrato completo” ou outro que tenha semelhanga com estes, em qualquer
idioma;

IV- qualquer indicagdo quanto a destinacdo de uso, especialmente incluindo alegacdes
terapéuticas ou medicinais de forma direta ou indireta;



V- imagens de pessoas fazendo uso do produto de Cannabis;

VI- bandeiras, selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de paises, instituicdes
governamentais, entidades filantrépicas, fundac¢des, associacbes e sociedades médicas,
organizagbes nao governamentais, associagdes que representem os interesses dos
consumidores ou dos profissionais de salude e selos de certificagdo de qualidade, exceto se
exigidos em normas especificas;

VII- imagens ou figuras que remetam ao sabor do produto;

VIII- expressbes ou imagens que possam sugerir que a saude de uma pessoa podera ser
afetada por nao usar o produto; e

IX- cores que possam causar confusdo ou erro na identificagdo da faixa preta ou vermelha.
Art. 24. Podem constar na rotulagem e no folheto informativo dos produtos de Cannabis:

I- figuras anatdmicas, a fim de orientar o profissional de saude ou o paciente sobre a correta
utilizagédo do produto; e

lI- descrigdo do sabor ou aroma do produto.

Art. 25. As rotulagens e embalagens dos produtos de Cannabis devem possuir caracteristicas
que inibam erros de dispensacéo e de administracao, trocas ou uso equivocado.

Art. 26. As rotulagens e os folhetos informativos devem ser escritos no idioma portugués.

Art. 27. Devem constar na rotulagem da embalagem primaria dos produtos de Cannabis as
seguintes informagodes, dispostas em formato que permita facil leitura e compreensao:

I- o nome do produto, na seguinte ordem: “Canabidiol” ou “Extrato de Cannabis sativa”, nome
da empresa detentora da Autorizagao Sanitaria e, se for o caso, a concentracéo do fitofarmaco
CBD ou do extrato nativo;

II- a via de administragao, por extenso;

[ll- a quantidade total de peso liquido, volume e unidades, conforme o caso;

IV- 0 nome da empresa detentora da Autorizagédo Sanitaria do produto;

V- o telefone do servico de atendimento ao consumidor (SAC) da empresa detentora da
Autorizagao Sanitaria; e

VI- o numero de lote e a data de validade.

Art. 28. Devem constar na embalagem secundaria dos produtos de Cannabis as seguintes
informagdes, dispostas em formato que permita facil leitura e compreenséo:

I- o nome do produto, na seguinte ordem: “Canabidiol” ou “Extrato de Cannabis sativa’, nome
da empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria e, se for o caso, a concentragéo do fitofarmaco
CBD ou do extrato nativo;

II- o nome do produto impresso em sistema Braille;

[ll- o teor de CBD, expresso tanto em percentual quanto em mg/mL ou mg/mg;

IV- o teor de THC, expresso tanto em percentual quanto em mg/mL ou mg/mg, quando este for

superior a 0,2%; ou a informagéo “Teor de THC < 0,2%”, quando o nivel desse canabinoide for
igual ou inferior a esse limite;



V- a relagdo qualitativa e quantitativa dos outros canabinoides presentes em concentragbes
significativas, ou seja, superiores a 1,0 %;

VI- a frase, na face frontal: "Produto a base de Cannabis";

VII- a via de administragéo por extenso, na face frontal;

VIlI- a forma farmacéutica, na face frontal;

IX- a quantidade total de peso liquido, volume e unidades, conforme o caso, na face frontal;

X- as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto, inclusive apds a reconstituicdo e/ou
diluicao;

XIl- os cuidados de conservagado, indicando a faixa de temperatura e condigbes de
armazenamento, inclusive apés aberto, conforme estudos de estabilidade;

XlI- o modo de uso;
Xlll- as adverténcias quanto ao uso do produto, as quais devem incluir os eventos adversos,
potenciais interagdes alimentares, medicamentosas ou com exames laboratoriais, quando

conhecidas;

XIV - a frase, em negrito: "Este produto ndo € um medicamento e ndo possui eficacia e
segurancga avaliadas pela Anvisa.";

XV- a frase: "Este produto deve ser usado somente conforme orientagdo meédica ou do
cirurgiao-dentista.”;

XVI- a frase: "Nao exceda o uso indicado pelo prescritor.";
XVII- a frase, em negrito: "Mantenha fora do alcance de criangas.";

XVIII- a frase: “Este produto contém substancia(s) de uso proibido em competicdes
esportivas.”;

XIX- o numero da Autorizagdo Sanitaria conforme publicado no DOU, precedido dos seguintes
termos: “Autorizagcdo Sanitaria n® e seguido do nome e do CNPJ da empresa detentora da
Autorizagao Sanitaria no Brasil;

XX- 0 nome e o enderegco da empresa fabricante nacional, citando a cidade e o Estado, ou da
fabricante estrangeira, citando cidade e pais de origem no caso de produto de Cannabis
importado, precedidos pelos termos "Fabricado por:";

XXI- o nome do responsavel técnico, numero de inscri¢cdo e sigla do Conselho de Classe do
profissional;

XXIl- o telefone do servigo de atendimento ao consumidor (SAC) da empresa detentora da
Autorizacdo Sanitaria;

XXIll- a data de fabricagao; e
XXIV- 0 numero de lote e a data de validade.
§1° Adicionalmente, aplicam-se as frases de alerta estabelecidas pela Instrugdo Normativa - IN

n°® 200, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes, substituindo o termo “medicamento”
por “produto” ou “produto de Cannabis”, conforme o caso.



§2° E facultativa a inclusdo, na embalagem secundaria, das seguintes informagées: nome e
enderego da empresa importadora e da empresa farmacéutica responsavel pela embalagem ou
comercializagao do produto de Cannabis, quando estas diferirem da detentora da Autorizagao
Sanitaria ou da fabricante, citando a cidade e o Estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais de
origem, precedidos pelas frases “Importado por:”, "Embalado por:" ou "Comercializado por:".

§3° E facultativo imprimir nas embalagens em sistema Braille a concentracdo, forma
farmacéutica, SAC e outras informacdes exigidas para os rétulos das embalagens secundarias.

Art. 29. Os rotulos das embalagens secundarias dos produtos de Cannabis contendo acima de
0,2% de THC devem conter na face frontal uma faixa preta e, no interior da faixa, em caixa alta,
devem ser incluidas as frases "VENDA SOB PRESCRICAQ" e "ATENCAO: PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA".

Paragrafo unico. Devem ser atendidas as referéncias para a faixa preta estabelecidas para a
rotulagem de medicamentos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 12 de
dezembro de 2022, e suas atualizagdes.

Art. 30. Os rétulos das embalagens secundarias dos produtos de Cannabis contendo até 0,2%
de THC devem conter na face frontal uma faixa vermelha e, no interior da faixa, em caixa alta,
deve ser incluida a frase "WVENDA SOB PRESCRICAO COM RETENGCAO DE RECEITA”.
Paragrafo unico. Devem ser atendidas as referéncias para a faixa vermelha estabelecidas para
a rotulagem de medicamentos na Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 768, de 2022, e
suas atualizagdes.

Art. 31. No folheto informativo do produto de Cannabis devem constar, em negrito, as seguintes
adverténcias:

I- "Venda sob Prescrigdo.";

II- "S6 Pode ser Vendido com Retencgao de Receita.";

[ll- "Produto a base de Cannabis";

IV- "Este produto ndo substitui o uso de medicamentos registrados.";

V- "Este produto ndo possui estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e
segurancga.";

VI-"O uso do produto de Cannabis € admitido quando ha uma condigao clinica definida em que
outras opcgbes de tratamento estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a
Cannabis pode ser eficaz.";

VII- "Atengdo: este produto ndo € um medicamento e ha incertezas quanto a segurancga,
podendo ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os
eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.”;

VIII- "Este produto ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 (dois) anos de idade.”;

IX- "Atencao: Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes.";

X- "Este produto é de uso individual, sendo proibido passar para outra pessoa.";

XI- "Durante o uso do produto, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas ou
realizar atividades que impliguem em riscos para si e para terceiros, pois sua habilidade e

atengao podem estar prejudicadas.";

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



XllI- para produtos contendo THC em concentragdo acima de 0,2%: “Este produto é
contraindicado para menores de 18 anos, gestantes e lactantes.”;

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

XV- para produtos contendo THC em concentragéo acima de 0,2%: "O uso desse produto pode
causar dependéncia fisica ou psiquica."; e

XVI- para produtos contendo etanol: “Este produto contém % de etanol e seu uso pode
trazer riscos, especialmente em criangas, devendo ser feito somente quando os beneficios
superarem o0s riscos potenciais, conforme avaliagdo do prescritor. Deve-se considerar as
quantidades administradas de etanol a esses pacientes ao se definir o esquema posolégico do
produto, de forma a evitar sua toxicidade.”.

§1° Adicionalmente, aplicam-se as frases de alerta estabelecidas pela Instrugdo Normativa - IN
n°® 200, de 12 de dezembro de 2022, e suas atualizagdes, substituindo o termo “medicamento”
por “produto” ou “produto de Cannabis”, conforme o caso.

§2° Em relagdo as concentragbes de canabinoides presentes no produto, devem constar no
folheto as seguintes informacgdes:

I- o teor de CBD, expresso tanto em percentual quanto em mg/mL ou mg/mg;

lI- o teor de THC, expresso tanto em percentual quanto em mg/mL ou mg/mg, quando este for
superior a 0,2%; ou os dizeres “Teor de THC < 0,2%”, quando o nivel desse canabinoide for
igual ou inferior a esse limite;

lll- a relagdo qualitativa e quantitativa dos outros canabinoides presentes em concentragdes
significativas, ou seja, superiores a 1,0 %.

§3° No folheto informativo do produto também devem ser incluidas informagbes sobre:
I- os cuidados na utilizagao; e

[I- o descarte seguro, conforme os procedimentos definidos em acordo setorial ou termo de
compromisso destinado a implantagdo de sistemas de logistica reversa, previsto na Lei n°
12.305, de 02 de agosto de 2010.

§4° Aplicam-se ao leiaute e ao conteudo do folheto informativo do produto de Cannabis os
demais requisitos estabelecidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 47, de 08 de
setembro de 2009, e suas atualizagdes, relativos as bulas para pacientes, exceto aqueles que
se referem aos itens “1 — PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?” e “2 — COMO
ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?”, ndo devendo haver qualquer mengdo a indicagbes
terapéuticas e posologia e substituindo o termo "medicamento” por "produto” ou "produto de
Cannabis", conforme o caso.

§5° Todas as informagdes no folheto informativo devem ser impressas em formato que permita
facil leitura e compreenséo.

Secao V
Da inviolabilidade das embalagens e rastreabilidade dos produtos de Cannabis
Art. 32. As embalagens secundarias dos produtos de Cannabis devem conter mecanismo de

fechamento, irrecuperavel apés seu rompimento, que permita detectar qualquer tentativa de
abertura, para garantir sua inviolabilidade.



Paragrafo unico. Mecanismos antifalsificagdo sao facultativos, desde que a sua disposi¢ao nas
embalagens nao prejudique a disponibilizagéo e a legibilidade das informagdes obrigatérias.

Art. 33. As embalagens dos produtos de Cannabis devem conter mecanismos de identificagdo
e seguranga que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagdo ou importacao até
o momento da dispensacao, conforme dispostos em normas especificas.

Art. 34. A embalagem secundaria deve possuir o cédigo de barras GTIN - Global Trade Item
Number (Numero Global de ltem Comercial) de identificagdo e seguranga que possibilite o
rastreamento do produto desde a fabricagao ou importagcdo até o momento da dispensacéo.

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

Art. 35. E facultativo incluir nas embalagens secundarias do produto ou, na sua auséncia, nas
embalagens primarias, a tinta reativa e sob a mesma a palavra "Qualidade" e a logomarca da
empresa titular da Autorizagdo Sanitaria, caso estas contenham mecanismos de identificacdo e

seguranga que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagdo ou importagao até o
momento da dispensagao.

CAPITULO IV
DAS PETICOES APOS A CONCESSAO DA AUTORIZAGAO SANITARIA

Sec¢ao |

Das mudang¢as no produto de Cannabis

Art. 36. As mudangas no produto de Cannabis de implementagdo imediata, apds prévio
protocolo na Anvisa, s&o as estabelecidas a seguir:

I- alteragao de dizeres legais ou do leiaute do rétulo;

lI- redugéo do prazo de validade com manutengao dos cuidados de conservagao;

lll- inclusao ou alteragao do tamanho de lote; e

IV- suspenséao de fabricagao.

Paragrafo unico. As mudancas previstas neste artigo ndo necessitam de publicagdo no DOU.

Art. 37. As mudangas no produto de Cannabis que devem aguardar manifestacdo da Anvisa e
requerem protocolo prévio sao as definidas a seguir:

I- inclusao de nova apresentagdo comercial;
lI- inclusao de novo acondicionamento;
lll- inclusdo de nova concentragéao;

IV- alteracdo ou inclusdo do local de fabricagdo do fitofarmaco CBD ou do extrato obtido
da Cannabis sativa L.;

V- alteragao ou inclusao de local de uma ou mais etapas de fabricagdo do produto acabado;
VI- alteragao de excipientes;

VII- alteragdes relacionadas aos testes, limites de especificagdbes e métodos analiticos do
controle de qualidade do produto acabado;



VIlI- alteragao de rétulo;

IX- alteracado de folheto informativo;

X- ampliagao do prazo de validade ou alteragdo dos cuidados de conservagao;
XI- cancelamento da Autorizagdo Sanitaria da apresentacgao; e

XlI- cancelamento da Autorizagdo Sanitaria do produto.

Art. 38. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria devera protocolar petigao instruida com
os documentos pertinentes a mudancga, conforme Anexos Il a VII desta Resolugéo.

Secao ll

Da solicitagao de renovagio da Autorizagido Sanitaria

Art. 39. A peticdo de renovagao da Autorizagdo Sanitaria deve ser instruida com os seguintes
documentos:

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

[I- comprovante de comercializagdo do produto, por forma farmacéutica e concentragéo, pelo
menos durante o 1° (primeiro) ano de sua Autorizagdo Sanitaria;

[1l- justificativa da solicitagéo;

IV- Plano de Desenvolvimento Clinico do Medicamento contendo a descrigdo dos seguintes
tépicos:

a) caracterizagao do fitofarmaco CBD ou do extrato obtido da Cannabis sativa L.;
b) categoria de medicamento (especifico ou fitoterapico);

c) classe terapéutica;

d) indicagdes a serem estudadas;

e) via de administragao;

f) discussao da plausibilidade bioldgica; e

g) objetivos gerais e a duragéo planejada para o desenvolvimento clinico.

V- cronograma para realizagdo dos estudos clinicos, demonstrando a viabilidade de finalizagédo
dos estudos confirmatérios antes do vencimento da Autorizagao Sanitaria apds sua renovagao;

VI-documentagdo comprobatdria do inicio do Plano de Desenvolvimento Clinico do
Medicamento, incluindo aprovagao de protocolos por comité de ética em pesquisa;

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

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

§1° A renovacgéo da Autorizagdo Sanitaria devera ser requerida no 1° (primeiro) semestre do
ultimo ano do quinquénio de validade.



§2° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o produto de Cannabis
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de né&o
comercializagdo no periodo.

§3° A renovacgéao da Autorizagado Sanitaria dependera de aprovagéo prévia da Anvisa.

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

§5° A manutengdo da Autorizagdo Sanitaria apdés sua renovagdo ficara condicionada a
apresentagcao de relatérios anuais de acompanhamento do desenvolvimento clinico do
medicamento pela requerente, por meio de peticionamentos eletrénicos de Aditamentos ao
Processo de Autorizagado Sanitaria, no més de aniversario desta.

CAPITULO V
DOS CONTROLES
Secao |

Da prescrigao dos produtos de Cannabis

Art. 40. Os produtos de Cannabis podem ser prescritos apenas a pacientes sem alternativa
terapéutica satisfatéria com medicamentos regularmente registrados no pais.

§1° A prescri¢cdo dos produtos de Cannabis é restrita aos profissionais médicos e cirurgides-
dentistas que acompanham clinicamente o paciente e estejam legalmente habilitados pelos
seus respectivos Conselhos de Classe, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998, e suas atualizagdes.

§2° O médico ou cirurgidao-dentista prescritor deve apoiar-se em dados técnico-cientificos
capazes de sugerir que essa alternativa terapéutica pode ser eficaz e segura.

§3° Os requisitos para a prescri¢ao do produto de Cannabis ndo devem incluir razées de custo,
conveniéncia ou necessidades operacionais.

Art. 41. A indicacdo e a forma de uso dos produtos de Cannabis sdo de responsabilidade do
médico ou cirurgido-dentista prescritor.

Art. 42. A prescrigdo do produto de Cannabis com até 0,2% de THC deve ser realizada em
Receita de Controle Especial, em duas vias, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e
suas atualizagoes.

Art. 43. A prescricdo do produto de Cannabis contendo acima de 0,2% de THC deve ser
acompanhada da Notificagdo de Receita "A", nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
e suas atualizagoes.

Art. 44. Os pacientes devem ser informados, no momento da prescricdo, sobre o uso de
produto de Cannabis, devendo ser fornecidas, minimamente, as seguintes informacgoes:

I- os riscos a saude envolvidos;

[I- a condigcdo regulatéria do produto quanto a auséncia da avaliagdo de sua seguranga e
eficacia, ndo sendo considerado um medicamento;

lll- os possiveis eventos adversos, tomando como exemplo, mas nao restrito a: sedagao e
comprometimento cognitivo, que podem impactar no trabalho, dirigir, operar maquinas ou
outras atividades que impliquem riscos para si ou terceiros; e



IV- os cuidados no uso do produto.

§1° O profissional prescritor e o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu responsavel legal,
devem assinar o TCLE, conforme modelo estabelecido no Anexo Il desta Resolugéo.

§2° O TCLE deve ser assinado em duas vias, sendo uma retida pelo paciente, ou seu
responsavel legal, e outra arquivada pelo médico ou cirurgido-dentista prescritor.

Secaol ll

Da dispensacdo dos produtos de Cannabis

Art. 45. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por profissional
farmacéutico em farmacias ou drogarias, mediante apresentagdo de suas respectivas
prescri¢gdes, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacgdes.

Art. 46. A escrituragdo da movimentagao dos produtos de Cannabis em farmacias ou drogarias
devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC), nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de
abril de 2014, e suas atualizagoes.

Secao lll

Da importagao e distribuicao de insumos e de produtos de Cannabis

Art. 47. Fica autorizada a importagao para fins de pesquisa, distribuigdo, desenvolvimento e
fabricagdo de insumo farmacéutico, medicamento ou produto de Cannabis, em territério
nacional, de:

I- extrato obtido da Cannabis sativa L. e fitofarmaco CBD; e
lI- produto industrializado a granel.

Art. 48. A Cota de Importacao sera avaliada e definida com base na estimativa da utilizacéo e
distribuicao da substancia ou produto nos trés primeiros anos de comercializagao.

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

Art. 49. Os procedimentos de importagdo e exportacdo devem seguir, no que couber, o
disposto nas Resolugbes da Diretoria Colegiada - RDC n° 659, de 2022, RDC n°® 172, de 8 de
setembro de 2017, e RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, e suas atualizagdes, sendo
sujeitos ao procedimento | para "Bens e Produtos Sujeitos ao Controle Especial de que trata a
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e atualizagdes, em suas listas "A1", "A2", "A3", "B1", "B2" e
"D1.

Art. 50. Fica permitida a distribuicdo dos itens tratados nos incisos do art. 47 desta Resolugao,
em territdrio nacional, para os estabelecimentos que possuam:

I- AE para fabricar insumos ou medicamentos, nos termos da Resolugéo de Diretoria Colegiada
- RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, e suas atualizacdes;

II- AE Simplificada para fins de ensino e pesquisa, nos termos da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 659, de 30 de margo de 2022, e suas atualizagoes;

Il - AE para laboratdrios e instituicbes de pesquisa, nos termos da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 16, de 2014, e suas atualizagbes; ou



IV - AE para manipular insumos farmacéuticos, nos termos previstos nesta Resolucéo para o
fitofarmaco CBD.

Sec¢ao IV

Do monitoramento pés-comercializagdo dos produtos de Cannabis

Art. 51. A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve executar as acgdes de pods-
comercializagdo dos produtos de Cannabis que permitam a adogdo, quando necessario, de
medidas relativas aos produtos sob sua responsabilidade.

Art. 52. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria e o fabricante devem apresentar toda e
qualquer informacao solicitada, para fins de vigilancia de pés-comercializagao dos produtos de
Cannabis, dentro do prazo estabelecido pela autoridade sanitaria.

Art. 53. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria deve possuir banco de dados para o
registro sistematico, atualizado e rotineiro das atividades e informagdes relacionadas as
notificagdes de eventos adversos e de desvios de qualidade recebidas.

Art. 54. Devem ser comunicadas a Anvisa quaisquer informagdes relevantes relacionadas a
seguranga de produtos de Cannabis.

§1° Os profissionais legalmente habilitados a prescrigdo e demais profissionais de saude
deverdo notificar os eventos adversos referentes a utilizagdo de produtos de Cannabis, nos
termos da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, e suas
atualizagoes.

§2° A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve notificar os eventos adversos
referentes a utilizagcdo de produtos de Cannabis nos termos da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, e suas atualizagdes.

Art. 55. A notificagdo dos eventos adversos deve conter informagdes completas que permitam
a compreensao clinica e o estabelecimento de causalidade, incluindo a identificagdo do
notificador, identificacdo do paciente, descricdo do evento, nome do produto suspeito, nome do
fabricante, indicagao e uso de medicamentos concomitantes.

Art. 56. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria deve elaborar e manter Plano de
Gerenciamento de Risco (PGR) e Relatério Periodico de Avaliagdo Beneficio-Risco (RPBR)
atualizados, que poderéo ser solicitados pela Anvisa, a qualquer momento.

§1° O PGR deve descrever as acbes de rotina de Farmacovigilancia, bem como contemplar as
acdes adicionais propostas, para a minimizagao de riscos do produto, no que couber, e deve
conter:

I- especificacbes de seguranca, contemplando 01 (um) sumério do perfil de segurancga
conhecido do produto, e dados de exposi¢cao de estudos néo clinicos, clinicos e de uso pds-
comercializacao;

[I- dados epidemioldgicos, contendo informagdes da populagdo que provavelmente sera
exposta ao produto (populagao-alvo) e as comorbidades relevantes dessa populagao;

lll- descricdo das atividades de Farmacovigilancia a serem desenvolvidas pela detentora da
Autorizagao Sanitaria;

IV- descricao dos riscos potenciais e identificados contemplados na especificagdo de
seguranga, no que couber, bem como das respectivas medidas de Farmacovigilancia
propostas para monitora-los;

V- descrigdo de medidas especificas para apresentagao de informagdes criticas faltantes;



VI- previsdo de coleta de informagdes, em adigdo aos estudos planejados, com o objetivo de
aumentar o conhecimento da seguranga do produto, quando a detentora de Autorizagéo
Sanitaria julgar necessario;

VIl- descricdo das agbes adicionais propostas para a minimizagdo de riscos em
Farmacovigilancia, quando aplicavel; e

VIII- descricdo das agdes de seguranca adotadas pela detentora da Autorizagdo Sanitaria,
decorrentes de medidas regulatérias tomadas por autoridades sanitarias estrangeiras, quando
aplicavel.

§2° O RPBR devera ser elaborado anualmente pela detentora da Autorizagdo Sanitaria para
rever e avaliar o perfil de seguranca de seus produtos, e deve conter, no que couber:

I- sumario executivo, na lingua portuguesa, compilando as informagdes mais relevantes do
RPBR, que deve seguir modelo disponibilizado no portal da Anvisa;

lI- status da autorizagdo de comercializagdo do produto no mundo;
IlI- agdes tomadas no intervalo do relatério por razées de seguranga;
IV- alteragdes nas informacgdes de seguranga de referéncia;

V- exposi¢ao estimada e padrdes de uso, quando aplicaveis:

a) exposigdo cumulativa de sujeitos em ensaios clinicos; e
b) exposicdo de pacientes cumulativa e no intervalo proveniente da experiéncia de
comercializagao.

VI- dados em sumarios de tabulagéo:

a) informacao de referéncia;

b) sumarios de tabulagbes cumulativas de eventos adversos graves de ensaios clinicos,
quando aplicaveis; e

c) sumarios de tabulagbes cumulativas e no intervalo de dados provenientes da poés-
comercializagao.

VII- sumarios de achados significativos de seguranga provenientes de ensaios clinicos durante
o intervalo do relatério, quando aplicaveis:

ensaios clinicos concluidos;
ensaios clinicos em andamento;
acompanhamento de longo prazo; e
indicagdes estudadas;

~— — — ~—

a
b
c
d
VIII- achados de estudos nao intervencionais, quando aplicaveis;
IX- informagdes de outros ensaios clinicos e fontes, quando houver;
X- dados nao clinicos, quando houver;

Xl- literatura, quando houver;

XlI- outros relatérios periédicos;

XIlI- falta de eficacia em ensaios clinicos controlados, quando houver;

XIV- informagdes pods-fechamento;



XV- viséo geral dos sinais: novos, em andamento ou encerrados;
XVI- avaliacao de sinais e riscos:

a) sumario das preocupacgodes de seguranga;

b) avaliagao de sinal;

c) avaliagao de riscos e novas informacdes;

d) caracterizagao de riscos; e

e) efetividade da minimizagao do risco (se aplicavel).

XVII- avaliagao de beneficios terapéuticos:

a) informagdes importantes inicialmente identificadas sobre os possiveis beneficios;
b) informagdes recentemente identificadas sobre os beneficios; e
c) caracterizagéo dos beneficios.

XVIII- conclusdes e agdes; e
XIX- anexos:

a) informacao de referéncia;

b) sumario de tabulagdo cumulativa de eventos adversos graves de ensaios clinicos e sumarios
de tabulag&o no intervalo/cumulativo da experiéncia de comercializagao;

¢) sumario de tabulagéo de sinais de segurancga (se nao estiver incluido no corpo do relatério);
d) listagem de estudos intervencionais e n&o intervencionais com objetivo primario de
monitoramento de seguranga pos-Autorizagao Sanitaria; e

e) lista das fontes de informagdo usadas para preparar o relatério (quando a detentora de
Autorizagdo Sanitaria julgar necessario).

§3° As empresas detentoras da Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis devem
apresentar justificativa técnica para os casos em que nao forem aplicaveis ou nao houver as
informacgdes solicitadas neste artigo.

Art. 57. As empresas detentoras da Autorizagdo Sanitaria, sejam fabricantes ou importadoras,
podem receber, a qualquer tempo, inspegdes focadas no monitoramento pds-mercado desses
produtos, conduzidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), anunciadas ou
nao, sempre que houver necessidade de avaliagdo do cumprimento da legislagéo vigente.

Paragrafo Unico. As empresas detentoras da Autorizacdo Sanitaria devem apresentar
prontamente toda a documentacéo solicitada pelos agentes do SNVS, bem como disponibilizar
seu pessoal para entrevistas e permitir o acesso ao seu banco de dados, para fins de
verificacdo do cumprimento das exigéncias legais.

Art. 58. A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve apresentar, quando solicitados,
amostras, padrdes e insumos analiticos considerados necessarios para a realizagdo de
analises laboratoriais previstas na legislagdo sanitaria.

Paragrafo unico. A logistica do transporte das amostras, padrbes e insumos solicitados
no caput até o laboratério designado pela autoridade sanitaria para realizagdo da analise é de
responsabilidade da empresa detentora da Autorizagao Sanitaria.

Secao V
Da fiscalizagao dos produtos de Cannabis
Art. 59. Aplicam-se aos produtos de Cannabis todas as normativas relacionadas as acgbes de

inspecao para fins de certificagcdo de Boas Praticas de Fabricagédo e controle, armazenamento,
distribuigao, transporte e fiscalizagédo sanitaria aplicaveis a medicamentos.



Art. 60. Os 6rgaos que compdem o SNVS poderéo, a qualquer momento, fazer inspecdes em
todos os estabelecimentos da cadeia de produgdo, manipulagido, importacéo, distribuicdo e
comercializagdo, bem como apreender amostras para realizagdo de analises fiscais dos
produtos de Cannabis.

Art. 61. Quando solicitado pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria, os responsaveis pelos produtos
deverao prestar as informagdes ou entregar documentos nos prazos estabelecidos.

CAPITULO VI
DA MANIPULACAO DE PREPARAGOES MAGISTRAIS

Art. 62. E permitida a manipulagdo de preparagdes magistrais que contenham como IFA
apenas o fitofarmaco CBD, conforme definido nesta Resolugéo.

§1° As preparagdes magistrais devem atender ao disposto no caput do art. 5° desta
Resolugao.

§2° O fitofarmaco CBD a ser utilizado na manipulagao de preparagdes magistrais podera ser
fabricado em territério nacional ou importado.

§3° E vedada a importac&o direta do fitofarmaco CBD por farmacias de manipulac&o.

§4° A comercializagdo e a distribuicdo do fitofarmaco CBD pela fabricante de IFA ou
importadora podem ser realizadas somente para farmacias de manipulagdo com AE.

§5° As preparagbes magistrais devem ser obtidas conforme o art. 6° e somente nas formas
previstas no art. 10 desta Resolugao.

§6° Aplicam-se as preparagdes magistrais os requisitos estabelecidos nesta Resolugao para a
prescrigao de produtos de Cannabis.

§7° Sado vedadas a publicidade e a distribuicdo de “amostra gratis” de preparagdes magistrais.

§8° Aplicam-se as farmacias contempladas neste artigo os requisitos estabelecidos na
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007, e suas atualizagdes.

§9° Adicionalmente, aplicam-se as preparagdes magistrais os requisitos estabelecidos nesta
Resolugao para a rotulagem nos arts. 23 a 27 e 30, quando aplicaveis, e para o folheto
informativo exclusivamente aqueles dispostos no art. 31, exceto os seus incisos XIllI, XIV e XV.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 63. As areas da Anvisa responsaveis pela autorizagdo, inspecgdo, fiscalizagdo e
monitoramento de medicamentos devem manter programa de acompanhamento pés-mercado
do produto de Cannabis.

Art. 64. Os produtos de Cannabis autorizados conforme critérios desta Resolugéo terdo prazo
de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados, contados a partir
da data de publicagdo da concessao da Autorizagao Sanitaria.

Paragrafo unico. O descumprimento do disposto no caput implicara no cancelamento da
Autorizagao Sanitaria.



Art. 65. As empresas detentoras de Autorizacdo Sanitaria de produtos de Cannabis cuja
rotulagem e folheto informativo sejam objetos de alteragbes devido ao disposto nesta
Resolugdo terdo o prazo de 90 (noventa) dias para protocolar a respectiva peticdo de
alteracao, a partir do inicio de vigéncia desta Resolugéo.

Paragrafo Unico. As alteragdes previstas no caput terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias,
a partir da sua anuéncia pela Anvisa, para serem implementadas.

Art. 66. As Autorizagbes Sanitarias concedidas nos termos desta Resolugdo poderdo ser
revistas pela Anvisa a qualquer tempo ou verificadas in loco, podendo resultar em alteragédo da
decisao, solicitagdo de provas adicionais, recolhimento de lotes, suspensao de fabricacao e/ou
comercializagdo e o cancelamento da Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis, sem
prejuizo as demais medidas sanitarias e legais cabiveis.

Paragrafo unico. As medidas administrativas citadas no caput serdo aplicadas de forma
unilateral pela Anvisa.

Art. 67. Os produtos de Cannabis que ndo se adequarem a categoria de medicamentos no
prazo estabelecido nesta Resolugao terdo a Autorizagao Sanitaria cancelada.

Paragrafo unico. O cancelamento da Autorizagdo Sanitaria dos produtos de Cannabis pode ser
simultaneo a deciséo sobre a adequacéo a categoria de medicamentos.

Art. 68. A Autorizagdo Sanitaria podera ser cancelada, apés a sua renovagdo, caso 0s
relatérios anuais de acompanhamento do desenvolvimento clinico do medicamento
apresentados pela requerente ndo sejam capazes de demonstrar a viabilidade de conclusdo do
desenvolvimento clinico do produto antes do vencimento da renovagao.

Art. 69. A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria do produto de Cannabis ndao podera
pleitear nova autorizagao para o mesmo produto.

Paragrafo unico. Considera-se como mesmo produto de Cannabis aquele que n&o possua
diferengas em relagao ao produto objeto da Autorizagao Sanitaria ja concedida quanto ao IFA e
a forma farmacéutica.

Art. 70. Todos os estabelecimentos que exercerem quaisquer atividades com produtos de
Cannabis devem cumprir todos os requisitos aplicaveis constantes na Portaria SVS/MS n° 344,
de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999, e suas atualizagdes.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos de que trata o caput deverdo ainda realizar o controle e
manter registros de toda a cadeia de distribuicdo, devendo proporcionar informacgdes claras,
rapidas e de facil acesso a autoridade sanitaria, quando solicitadas.

Art. 71. A comprovagao ou evidéncia de que determinado produto de Cannabis é nocivo a
saude ou nado preenche requisitos estabelecidos na regulamentagdo sanitaria implica na
exigéncia de modificagdo do produto, no cancelamento da Autorizagdo Sanitaria e/ou no seu
recolhimento pela empresa responsavel em todo o territorio nacional e demais penalidades nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizagbes, sem prejuizo de outras
penalidades previstas em Lei.

Art. 72. O descumprimento das disposigbes contidas nesta Resolugao constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 73. As diretrizes estabelecidas nesta Resolugéo sao transitdrias.
Art. 74. O Anexo Il (CRITERIOS PARA ANALISE DAS SOLICITACOES DE COTA DE

IMPORTACAO INICIAL E RENOVACAO DE COTA DE IMPORTACAO) da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 659, de 2022, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:



3.2.7 A avaliagcdo da Cota de Importacdo para produtos de Cannabis previstos na
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° ..., de .... de .......... de ....., deverado atender
0s requisitos previstos naquela Resolugdo durante os trés primeiros anos de
comercializagido.” (NR)

Art 75. O caput do art. 4° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de 2014, passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 4° A AE é exigida para o exercicio das atividades descritas no art. 3° ou qualquer
outra, para qualquer fim, com as substancias, plantas e fungos sujeitos a controle
especial ou com os medicamentos ou produtos que as contenham, segundo o disposto
na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999.” (NR)

Art. 76 Fica revogado o §3°do art 4° da Resolugido da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de
2014.

Art. 77. Fica revogada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 327, de 09 de dezembro
de 2019.

Art. 78. Esta Resolugéo entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua publicagéao.

DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO |
DECLARAGAO
Considerando o disposto na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° , de
de de 2023, a empresa ,
CNPJ , declara cumprir o disposto nas normas sanitérias vigentes

para a fabricagao/importacdo e comercializagdo do produto de Cannabis.

A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades de
fabricar/importar o produto de Cannabis para fins de comercializagdo apds a concesséo da
Autorizagdo Sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), publicada no
Diario Oficial da Unido (DOU).

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

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

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugéo e nas
demais vinculadas constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.



REPRESENTANTE LEGAL

ANEXO Il
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a),

Os dados a seguir visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informagées importantes sobre o uso
do produto de Cannabis
prescrito  por

seu(sua) médico(a) ou cirurgido(a)-dentista, e os possiveis riscos associados.
DECLARACAO DO PACIENTE

B, e e e , portador(a) da
cédula de identidade (RG) n® ...l , Oou meu representante legal,
................................................. , portador(a) da cédula de identidade (RG) n°
..................................... , declaro para os devidos fins e efeitos de direito, que tomei
conhecimento de que sou portador da enfermidade ............c.ccoccceeeennne. Apds avaliagao e
investigacao diagnéstica pelo(a) médico(a) ou cirurgido(a)-dentista
..................................................................................................... , fui informado(a) sobre as
possiveis opg¢des de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De
acordo com o(a) profissional acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas
foram adotadas anteriormente a essa proposta de tratamento que estou adotando, tendo
sido prescrito o produto de Cannabis por estarem esgotadas ou por serem ineficazes as
opgdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro, especialmente medicamentos
registrados.

O(A) profissional acima me informou que alguns estudos sugerem que esse produto de
Cannabis pode melhorar ou aliviar os sintomas que venho apresentando. Fui igualmente
informado de que, a exemplo de quaisquer outros procedimentos médicos, o produto de
CanNabiS ....cceeeei e ndo é isento de riscos ou agravos a minha
saude. Os efeitos indesejaveis mais conhecidos, at¢é o momento, s&o:
....................................................................... No entanto, efeitos em prazo mais longo ainda
ndo foram adequadamente estudados. Além disso, o produto de Cannabis
.................................. pode interferir com as medicagbes que estou utilizando, o que pode
diminuir sua eficiéncia ou aumentar seus possiveis eventos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicagcées de diferentes naturezas,
como possiveis efeitos adversos ainda ndo descritos ou reagdes alérgicas inesperadas. Fui
informado que o produto de Cannabis ...................... ainda ndo é registrado como
medicamento, mas segue o padrdo de qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso
esta sendo feito em carater excepcional, devido a auséncia de resposta de minha doencga
aos medicamentos registrados. Também fui informado que o(a) médico(a) ou cirurgiao(a)-
dentista responsavel podera responder as minhas duvidas quando necessario. Sou
igualmente sabedor que, apesar do empenho do(a) médico(a) ou cirurgido(a)-dentista, ndo
existe garantia absoluta no resultado do uso desse produto de Cannabis com relagdo a
melhora dos sintomas da minha doenga.

Local e Data

Assinatura do paciente ou Representante Legal




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

ANEXO 1lI
MUDANCAS NO PRODUTO DE CANNABIS

As mudancgas realizadas apds a publicagdo da Autorizagcdo Sanitaria deverdo ser instruidas
com:

| - Formulario de Peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa;

Il - Justificativa da mudanga pos-Autorizacdo Sanitaria solicitada, conforme modelo constante
do Anexo IV; e

[l - Os documentos especificados nos quadros a seguir, a depender da mudanca solicitada:

MUDANGAS RELACIONADAS A ROTULAGEM E AO FOLHETO INFORMATIVO (Art. 36, inc. |; e Art. 37,
inc. VIl e inc. IX).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Alteragao de dizeres legais ou | Refere-se as alteragdes exclusivamente do 1.
do leiaute do rétulo. leiaute do rétulo da embalagem primaria e/ou

secundaria do produto e/ou dos dizeres legais
constantes do rétulo da embalagem primaria
e/ou secundaria do produto.

b. Alteragao do rétulo. Refere-se a alteragao do rétulo da embalagem 1.
primaria e/ou secundaria que nao seja
decorrente de alteragéo de peticdo pos-
Autorizagao Sanitaria.

d. Alteracao de folheto Refere-se a alteragao do texto do folheto 2.
informativo. informativo que nao seja decorrente de
alteracao de peticao pos-Autorizagdo Sanitaria.

Documentagao

1 Leiaute atualizado do rétulo da embalagem primaria e/ou secundaria.

2 Leiaute atualizado do folheto informativo.

MUDANCAS RELACIONADAS AO TAMANHO DO LOTE (Art. 36, inc. Ill).

Modificagoes Condicgoes Documentos
a. Inclusao ou alteracéo do Inclusdo de tamanho de lote em até 10 (dez) 1,2, 3,5.
tamanho de lote. vezes o tamanho do lote piloto.

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

Obs.: Sao permitidas, concomitantemente, a alteragdo menor do processo de produgdo e a alteragdo ou
inclusdo de equipamento com mesmo desenho e mesmo principio de funcionamento, podendo variar a




capacidade e/ou automatizagdo do equipamento.

Documentacio

1

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

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

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

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

5 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido, para a linha de produgao pertinente

ao produto, ou protocolo solicitando a inspecdo da Anvisa, desde que a empresa apresente situacao
satisfatoria de acordo com a ultima inspecgao realizada.

SUSPENSAO DE FABRICAGAO (Art. 36, inc. IV) e CANCELAMENTOS DE AUTORIZAGAO SANITARIA
(Art. 37, inc. Xl e inc. XIll).

Descrigao do pleito Condigoes Documentos

a. Suspenséo de fabricagao. Descontinuagao temporaria da fabricagdo do 1, 2.

produto em que néo haja intengdo do detentor da
Autorizagdo Sanitaria em cancela-la.

b. Cancelamento da Autorizagdo | Cancelamento da autorizagao sanitaria da(s) 1, 2.

Sanitaria da apresentagao. apresentagao(des) do produto, mantendo-se

pelo menos uma apresentagao comercial ativa.

c. Cancelamento da Autorizagao | Cancelamento de todas as apresentacgdes 1, 2.
Sanitaria do produto. comerciais do produto.
Documentagao

1

Formularios de Peticdo devidamente preenchidos.

2

Justificativa da solicitagdo, contemplando a descri¢ao detalhada e a motivacao do pleito.

INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL (Art. 37, inc. I).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Inclusdo de nova Refere-se a inclusdo de nova apresentagdo com 1,2, 3.
apresentagao comercial. diferente volume/peso, nimero de unidades

farmacotécnicas, ou inclusao/alteracao/retirada de
acessorios.

Documentagao

1

Formulario de Peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa - para a(s) nova(s)




apresentacao(des).

2 Caodigo GTIN - Global Trade Item Number (Numero Global de Item Comercial) - para a(s) nova(s)
apresentagao(des).

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

Nos casos de formas farmacéuticas soélidas em que as unidades farmacotécnicas sdo embaladas
isoladamente, como, por exemplo, blisteres, é dispensada a apresentacdo do documento.

MUDANGAS RELACIONADAS A EMBALAGEM DO PRODUTO (Art. 37, Inc. lI).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Inclusédo de novo Inclusdo de um novo acondicionamento que 1,2,4,5,6,7.
acondicionamento. atenda a uma das condi¢gdes seguintes:

| — alteragbes de material de acondicionamento
em frascos de produtos sélidos, semissélidos e
liquidos nao estéreis:

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

b) de PVC para polietileno, polipropileno ou
vidro;

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

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

Il — alteracbes de material de acondicionamento
de blisteres de produtos sdlidos e semissélidos
nao estéreis:

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

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

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

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

Inclusao de um novo acondicionamento que nao | 1,2,3,5,6,7.
atenda ao item anterior.

Obs.: Caso néo exista interesse em manter a embalagem anterior, a detentora devera solicitar o cancelamento
da Autorizacdo Sanitaria da(s) apresentagédo(des) na justificativa técnica.

Documentagao




Formulario de Peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa - para o(s) novo(s)
acondicionamento(s).

2 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido, para a linha de produgéo pertinente
ao produto de Cannabis, ou protocolo solicitando a inspecédo da Anvisa, desde que a empresa apresente
situacao satisfatéria de acordo com a ultima inspegéo realizada.

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

4 Protocolo de estudo de estabilidade referente aos 3 (trés) lotes iniciais (estudos de estabilidade aplicaveis,
conforme RDC n° 318/2019, ou suas atualizac¢des, e atos complementares).

5 Especificacdo do material de acondicionamento.

6 Cdédigo GTIN - Global Trade Item Number (Numero Global de Item Comercial) - para a(s) nova(s)
apresentagao(des).

7 Leiaute atualizado do rétulo da embalagem primaria e/ou secundaria.

INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO (Art. 37, inc. lll).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Inclusédo de nova Inclusdo de nova concentragédo para produtos 1,2,3,4,5,6,7,8,9,
concentracao de Cannabis contendo fitofarmaco CBD. 10, 11, 12.
Inclusdo de nova concentragédo para produtos 1,2,3,4,5,6,7,8,9,
de Cannabis contendo insumo farmacéutico ativo 10, 11, 12.
vegetal (IFAV).

Documentagao

1

Formulario de Petigdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa - para a nova

concentracéao.

2 Cddigo GTIN - Global Trade Iltem Number (Numero Global de Item Comercial) - para a(s) nova(s)
apresentagao(oes).

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

4 Laudo analitico de controle de qualidade do insumo farmacéutico ativo e do produto acabado
referente a 1 (um) lote, incluindo especificagcbes e referéncias bibliograficas (caso haja alteracédo de
metodologia analitica ou alteragées que tenham impacto potencial na performance desta, anexar
respectiva validacdo).

5 Especificacdo do material de acondicionamento.

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

7 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido, para a linha de producéao

pertinente ao produto, ou protocolo solicitando a inspegcdo da Anvisa, desde que a empresa
apresente situagao satisfatéria de acordo com a ultima inspegao realizada.




8 Relatério com método e resultados dos testes de eficacia de conservantes, quando aplicavel.

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

10 Racional de desenvolvimento do produto de Cannabis, de acordo com o art. 16 — para a nova
concentragéao.

11 Leiaute atualizado do folheto informativo.

12 Leiaute atualizado do rétulo da embalagem primaria e secundaria.

MUDANGAS RELACIONADAS AO LOCAL DE FABRICAGAO DO FITOFARMACO CBD OU DO IFAV (Art.

37, inc. IV).

Modificagcbes Condigoes Documentos

a. Alteragao ou inclusao do local Refere-se a substituicdo ou adicao do local de 1,2,3,5,6,7,9, 10,
de fabricacdo do fitofarmaco fabricacao do fitofarmaco CBD. 11, 12.

CBD.

b. Alteragao ou inclusao do local Refere-se a substituicdo ou adi¢cao do local de 4,5,6,7,8,11, 12,13,
de fabricacdo do IFAV. fabricacao do IFAV. 14, 15, 16, 17.
Documentagao

1

Perfil comparativo de impurezas entre 1 (um) lote do fitofarmaco CBD obtido pelo local de fabricagao
aprovado na Autorizagdo Sanitaria e 1 (um) lote do fitofarmaco CBD obtido pelo novo local de
fabricacao.

2 Descrigcao do processo de isolamento e purificagdo completo, indicando os intermediarios.

3 Relatério de controle de qualidade do fitofarmaco CBD referente a 1 (um) lote emitido pelo fabricante
do produto acabado.

4 Relatério de controle de qualidade do IFAV referente a 1 (um) lote, emitido pelo fabricante produto
acabado.

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

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

7 Dados gerais da empresa fabricante, com o endereco completo do local de fabricagdo do IFAV ou do
fitofarmaco CBD (documento emitido pelo fabricante do IFAV ou fitofarmaco CBD).

8 Laudo analitico de controle de qualidade do IFAV referente a 1 (um) lote emitido pelo fabricante do
IFAV.

9 Laudo analitico de controle de qualidade do fitofarmaco CBD referente a 1 (um) lote emitido pelo seu
fabricante.

10 Discussao relativa ao impacto de eventuais alteracbes do perfil de impurezas e validagdo, ou

revalidacado, do método de analise para o fitofarmaco CBD.




11

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de medicamentos valido, para a linha de producgao
pertinente ao produto, ou protocolo solicitando a inspegao da Anvisa, desde que a empresa apresente
situacao satisfatéria de acordo com a ultima inspegéo realizada.

12 Lista dos locais que permanecem vigentes, assinada pelo Responsavel Técnico do detentor da
Autorizagao Sanitaria.

13 Relatério de extragao detalhado do IFAV.

14 Declaragdo ou comprovante de cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de IFA pelo seu novo
fabricante.

15 Comprovagéao de equivaléncia entre o IFAV fabricado no local proposto e o IFAV fabricado no local ja
aprovado.

16 Declaragdo ou comprovante de cumprimento das Boas Praticas Agricolas e de Colheita emitida pelo
novo fabricante do IFAV.

17 Comprovagdo do cumprimento da legislagdo em vigor no pais de origem para o cultivo

de Cannabis sativa L. pelo novo fabricante.

MUDANGCAS RELACIONADAS AO LOCAL DE UMA OU MAIS ETAPAS DE FABRICAGAO DO PRODUTO
ACABADO (Art. 37, inc. V).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Alteragao ou incluséo de local | Alteragao ou inclusédo de local de embalagem 1, 11.

de embalagem secundaria. secundaria apenas.

b. Alteragao ou inclusdo de local | Alteragao ou inclusao de local de embalagem 1, 2%, 11.

de embalagem primaria. primaria.

E permitida a inclus&o ou alteragdo concomitante
de equipamentos da linha de embalagem primaria.

E permitida a alterag&o ou inclusdo concomitante
de local de embalagem secundaria, quando se
tratar do mesmo local de embalagem primaria.

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

c. Alteracao ou inclusdo de local | Alteragao ou inclusao de local de fabricagéo do 1,2% 3,4,5,6,7, 8,
de fabricagao. produto de Cannabis contendo IFAV relacionadaa | 11.

uma ou mais etapas, desde que mantidos o
fabricante e as especificagdes do insumo ativo.

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

Alteracao ou inclusao de local de fabricagao do 1,2%,3,4,5,6,7, 8,
produto de Cannabis contendo fitofarmaco CBD 11.
relacionada a uma ou mais etapas, desde que




mantidos o fabricante e as especificagcbes do
insumo ativo.

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

d. Alteracgao ou inclusao de local | Inclusao ou alteragao de local da realizagdao deum | 1,7, 8, 9*, 10, 11.

de controle de qualidade. ou mais testes de controle de qualidade, para fins

de liberacdo do lote e/ou estabilidade do produto,
mantendo-se inalterados os testes, limites de
especificagdo e método.

*Para este item, o documento 9 se aplica apenas
quando a inclusao ou alteragao for referente a
laboratério instalado em industria farmacéutica.

Quando a inclusao ou alteracao for de laboratério
internacional, devera ser apresentada
comprovagao de cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagao ou das Boas Praticas Laboratoriais.

Documentagao

1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido, para a linha de produgao
pertinente ao produto de Cannabis, ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa, desde que a
empresa apresente situagao satisfatoria de acordo com a ultima inspecgéo realizada.

2 Relatorio de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote do produto acabado (estudos de estabilidade
aplicaveis, conforme RDC n° 318/2019, ou suas atualizagdes, e atos complementares).

3 Relatoério de produgéo (conforme Anexo V), incluindo os quadros comparativos "A" e "D" contidos no
Anexo VI desta Resolugéo.

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

5 Para produtos semissdlidos e liquidos, excetuando-se as solugdes perfeitas, apresentar resultados
comparativos entre distribuicdo do tamanho de particula/goticula da condi¢cao ja aprovada e da nova
condigao.

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

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

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

9 Relatério de estudo de estabilidade referente a 1 (um) lote do produto acabado (estudos de estabilidade
aplicaveis, conforme RDC n°® 318/2019, ou suas atualizagbes, e atos complementares), quando houver
inclusao/alteracédo no local de realizacéo dos testes de controle de qualidade do estudo de estabilidade.

10 Documento que comprove o cumprimento pelo laboratério contratado das Boas Praticas Laboratoriais,
quando a incluséo ou alteragéo nao for de laboratério instalado em industria farmacéutica.

11 Lista dos locais que permanecem vigentes, assinada pelo responsavel técnico do detentor da

autorizacao sanitaria.




MUDANGAS DE COMPOSIGAO DO PRODUTO (Art. 37, inc. VI).

Modificagées Condicoes Documentos

a. Alteracao de excipiente. Alteragdo menor: refere-se a redugéo ou 1,2,3,4%,5,6,7,8,9,
exclusdo de corante, edulcorante, flavorizante | 10, 11, 12, 13.

ou aromatizante e as alteragbes quantitativas
que se enquadrarem nos limites descritos no
Anexo VII desta Resolucéo.

Alteracdo moderada: Refere-se as mudancgas
quantitativas e qualitativas de excipientes que
se enquadrarem nos limites descritos no
Anexo de excipientes - Anexo VII - e as
alteracgdes referentes as formas farmacéuticas
nao contempladas pelo referido Anexo.

Alteracdo maior: refere-se as mudancgas
quantitativas e qualitativas de excipientes que
estiverem acima dos limites descritos para
alteragdo moderada, conforme o Anexo VII
desta Resolucéo.

* A apresentacado do documento 4 esta
dispensada, quando o pleito se tratar de
redugao ou exclusao de excipientes relativos
as caracteristicas de cor, sabor ou odor.

Para formas farmacéuticas sélidas, deve-se considerar que:

| - a alteracdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alteragbes devera ser calculado
considerando alteragdes de excipientes expressos como porcentagem peso/peso (p/p) do total da formulagao;

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

Il - o efeito aditivo das alteragbes dos excipientes ndo pode ser superior a 5% para alteragdo menor € a 10%
para alteragdo moderada.

Documentagao

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

2 Informacgdes referentes a Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET) para os excipientes
cujas informagdes ainda ndo constem na Autorizagdo Sanitaria, conforme a Resolugdo — RDC n°
305, de 2002, ou suas atualizagdes, e a Resolugdo — RDC n° 68, de 2003, ou suas atualizagbes, se
aplicavel ao produto.

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

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

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




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

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

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

Para produtos semissélidos e liquidos, excetuando-se as solugdes perfeitas, apresentar resultados
comparativos entre distribuicdo do tamanho de particula/goticula da condigdo ja autorizada e da
nova condigao.

10

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

11

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos valido, para a linha de produgao
pertinente ao produto, ou protocolo solicitando a inspegdo da Anvisa, desde que a empresa
apresente situagao satisfatéria de acordo com a ultima inspegao realizada.

12

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

13

Relatdrio técnico referente ao desenvolvimento farmacotécnico do produto de Cannabis.

MUDANGAS RELACIONADAS AOS TESTES, LIMITES DE ESPECIFICAGOES E METODOS ANALITICOS
DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO ACABADO (Art. 37, inc. VII).

Modificagoes Condigoes Documentos
a. Atualizagao de especificagbes | - Atualizagao de especificagoes e de métodos 1,2, 3.
e métodos analiticos. analiticos nos casos em que ocorra alteragao ou

inclusdo de métodos analiticos.
ou

- Exclusdo de métodos analiticos ou
especificagoes.

Documentagao

1

Descrigao da especificagao ou método analitico ja aprovado e do novo método proposto, incluindo a nova

referéncia.

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

3 | Relatério de validagdo do novo método analitico do produto acabado.

MUDANGCAS RELACIONADAS AO PRAZO DE VALIDADE OU AOS CUIDADOS DE CONSERVACAO DO




PRODUTO DE Cannabis (Art. 36, inc. II; e Art. 37, inc. X).

Modificagées Condigoes Documentos
a. Ampliagao do prazo de Refere-se a ampliagdo do prazo de validade do 1.
validade. produto acabado e do produto apds aberto ou
preparado.
b. Alteragao dos cuidados de Refere-se a alteragao dos cuidados de 1.
conservagao. conservagao do produto acabado e do produto
apos aberto ou preparado.
E permitida, concomitantemente, a alteragéo do
prazo de validade do produto em fungdo da
alteragao dos cuidados de conservagao.
c. Redugao do prazo de Refere-se a redugéo do prazo de validade do 2.
validade. produto acabado.
Documentagao

1 Relatério de estudo de estabilidade de longa duragdo ou do estudo de acompanhamento referente a 3
(trés) lotes (estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n°® 318/2019, ou suas atualizagbes, e atos
complementares).

2 Relatério de estudo de estabilidade de longa duragdo ou do estudo de acompanhamento referente a 1
(um) lote (estudos de estabilidade aplicaveis, conforme RDC n° 318/2019, ou suas atualizagbes, e atos
complementares).

ANEXO IV
JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO

Descrigdo da solicitagcao’
Razao da solicitagao?
Conclusao®

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

Declaro, ainda, que as informagdes constantes no texto de folheto informativo e
da rotulagem serao alteradas de acordo com a solicitagdo acima descrita, sendo
que, para peticdes que ndo sejam de implementagdo imediata, tal atualizagéo
ocorrera somente apds a aprovagao da Anvisa.

Na condigdo de Responsavel Técnico, de Responsavel pela Garantia da
Qualidade e de Responsavel por Assuntos Regulatérios da empresa ................ ,
atesto a veracidade das informacgdes prestadas.

Assinaturas:
Responsavel Técnico:

Responsavel pela Garantia da Qualidade:

Responsavel por Assuntos Regulatorios:




1. Descricdo detalhada da mudanga pos-Autorizagdo Sanitaria pleiteada pela empresa
solicitante.

2. Motivagdo da mudanga proposta pela empresa, incluindo os argumentos técnicos para a
sua realizagdo. Se pertinente, a empresa devera anexar a documentagao comprobatéria da
motivagao a justificativa.

3. Descricdo detalhada dos documentos apresentados, incluindo todo o racional dos
requisitos técnicos e sanitarios e a avaliagédo referente ao cumprimento satisfatério de cada
requisito previsto para a aprovagcdo da mudanga pds-Autorizagdo Sanitaria, que permitiriam
sua aprovagao.

ANEXO V
RELATORIO DE PRODUGAO

Cabecgalho

Principio Ativo

Nome do produto de Cannabis

Forma farmacéutica

Concentragao

Férmula mestra

A Numero DCB, . % pl/p da forma Funcgao na
SUEEEMEE DCIl ou CAS Qiticess farmacéutica Férmula
Informagdes do lote
Tamanho do lote piloto
Tamanho maximo aprovado
Tamanho minimo aprovado
Tamanho do lote produzido
Processo produtivo
Enderego completo (incluindo cidade, pais e
CNPJ)
Lista de equipamentos (incluindo automacao,
capacidade, desenho e principio de
funcionamento)
Descri¢éo do processo farmacotécnico’
Metodologias de controle em processo
(incluindo referéncia bibliografica - Validagao)
Fluxograma de produgéo
A Operagao FERITIEHED Controle em
Etapa? Substancia® s da operagio | Equipamento G
Unitaria unitaria® processo

Ordem de produgéo®




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

2. De acordo com a numeracéao da descricao do processo farmacotécnico.

3. Indicar a ordem de adig¢ao das substancias em cada etapa.

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

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

6. Enviar

copia da ordem de produgao

ANEXO VI
QUADROS COMPARATIVOS

referente ao

lote a

ser

avaliado.

Quadro A — Cabecalho

Principio ativo

Nome do produto de
Cannabis

Forma farmacéutica

Concentraciao

Quadro B - Comparativo de féormula

Numero Férmula anterior Férmula proposta
s A DCB, F = Diferengas
ubstancia | . 0 uncao | concentragio % na Concentragio % na entre as %
CAS em mg férmula em mg formula
Ativo
Excipiente 01
Excipiente 02
Excipiente 03
Excipiente 04
> das
Peso médio = Peso médio = alteragdes em
% =
Quadro C - Comparativo de tamanho do lote
Tamanhos Lote Aprovado Lote Proposto
Tamanho do lote piloto
Tamanho maximo
Tamanho minimo
Tamanho do lote produzido
Quadro D - Comparativo de processo de produgao
Processo Processo
Aprovado Proposto




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

Descricéo do processo farmacotécnico’

Metodologias de controle em processo com especificagao

Fluxograma de produgao aprovado

Etapa? Substancia® Opgrggao Paranjetro§ g? 4 Equipamentos Controle efr,n
Unitaria operagao unitaria processo
Fluxograma de produg¢ao proposto
Etapa? Substancia® Opelrzilglao Paranjetrog fj"fl 4 Equipamentos Controle e;n
Unitaria operacgao unitaria processo

1. Descrever o processo na forma de tdpicos numerando cada uma das etapas.
2. De acordo com a numeragao da descrigdo do processo farmacotécnico.

3. Indicar a ordem de adi¢do das substancias na etapa em que esta ocorrer.

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

5. Informar quais os testes que seréo realizados e em qual etapa ocorreréo.

ANEXO VII
EXCIPIENTES

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

1.1. Para formas farmacéuticas sélidas de liberagao imediata:
a) O calculo para definicdo do nivel da alteragao de excipiente:

Qualquer alteragao de excipiente devera ser baseada na formulagéo inicialmente autorizada
A alteragdo de cada um dos excipientes e o efeito aditivo total das alteragbes devem ser
calculados considerando alteracbes de excipientes expressos como porcentagem peso/peso
(p/p) do total da formulagéo.

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

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

Tabela - Formas farmacéuticas sélidas de liberagdo imediata.

Excipiente Alteragdo Menor Limite Alteragcdo Moderada
P (%) Limite (%)
1. Diluente +5,0 +10,0

2. Desintegrante




Alteragdo Menor Limite Alteragcdo Moderada

Excipiente (%) Limite (%)

2.1 Amido +3,0 +6,0
2.2 Outros +1,0 +20
3. Aglutinante +0,5 1,0
4. Lubrificante

4.1 Estearato de magnésio ou calcio 10,25 +0,5
4.2 Outros +1,0 +2,0
5. Deslizante

5..1 Talco +1,0 +2,0
5.2. Outros +0,1 +0,2
6. Filme de revestimento +1,0 +2,0

O efeito aditivo das alteragbes dos excipientes nao pode ser superior a 5% para alteragao
menor, e 10 % para alteragdo moderada.



