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MANUAL TECNICO PARA REGULARIZAGCAO DE PRODUTOS DE CANNABIS PARA
FINS COMERCIAIS NO BRASIL

Descricdo:
Este manual apresenta os principais requisitos legais, cientificos, técnicos e documentais
para o registro, regularizacdo e comercializacdo de produtos a base de Cannabis no

Brasil.

Vinculacao a Dissertacao:
Este manual integra o produto técnico da dissertacdo “Regulamentacéo de Produtos de

Cannabis para Fins Comerciais no Brasil”.

Aplicagéo:
Ferramenta de apoio técnico para empresas, profissionais farmacéuticos da area de
assuntos regulatérios, garantia da qualidade, equipes de pesquisa e desenvolvimento de
produtos e profissionais envolvidos com a regulamentacdo sanitaria de produtos de
Cannabis.
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1. Introducéao

Os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e produtos
correlatos estéo sujeitos as normas de vigilancia sanitéria, desta forma, para que sejam
comercializados ou disponibilizados ao consumo, é necessério regularizagdo prévia junto
ao 6rgao federal competente, que no Brasil é atribuicdo exclusiva da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria.

Devido as suas caracteristicas sanitérias, tais produtos devem cumprir requisitos técnicos
especificos, entre eles, destaca-se a necessidade de comprovacdo cientifica que
demonstre sua seguranca e eficacia para o uso pretendido, além de garantir que o

produto atenda aos padrfes de identidade, qualidade, pureza e inocuidade necessarios.

Nenhum dos produtos de que trata a Lei 6.360/1976, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado junto a
ANVISA. Para concesséo do registro sanitario os beneficios conhecidos e potenciais do
medicamento devem superar 0s eventuais riscos. Na andlise da solicitagcéo de registro, a
ANVISA considera as evidéncias cientificas disponiveis com o objetivo de fazer uma
avaliacdo da relacao beneficio-risco. Essas evidéncias podem ser provenientes de varias

fontes, incluindo, mas nao se limitado a ensaios clinicos nacionais e internacionais.

Os produtos comercializados no Brasil podem ser fabricados localmente ou obtidos por
processos de importacdo. As empresas interessadas em regularizar produtos junto a
ANVISA estdo sujeitas aos mesmos requerimentos técnicos e legais, independente do

pais de origem.

Ha uma demanda crescente pela regularizacdo e disponibilizacdo no mercado de
diversos produtos obtidos da planta Cannabis sativa, porém, ndo ha dados suficientes
para a comprovagdo da segurancga, eficacia e qualidade da maior parte dos produtos
obtidos. Este manual organiza as informagfes essenciais para auxiliar profissionais na
compreensdo do processo regulatorio para regularizacéo e comercializagdo de produtos

de Cannabis no Brasil.



2. Contexto Histoérico e Cientifico

O uso da Cannabis sativa com finalidade terapéutica remete hd mais de 2000 anos, se
caracterizando como uma das primeiras plantas cultivadas pelo homem, havendo
registros de seu cultivo 4000 anos antes de Cristo (ZUARDI, 2006). Civilizagdes como a
grega, romana, chinesa, africana, indiana e arabe aproveitaram as propriedades da planta
para fins diversos (GROSSO, 2020).

Introduzida no Brasil em meados de 1549, durante o periodo colonial, a Cannabis foi
trazida por escravos africanos e houve uma disseminacao do seu uso entre os indios e
escravos, gue passaram a cultivi-la localmente (GROSSO, 2020). A planta também se
popularizou entre intelectuais franceses e médicos ingleses do exército imperial da india,
sendo considerada Util no tratamento de diversas enfermidades, até que seu uso foi
proibido na década de 1930 (GROSSO, 2020).

Nas ultimas décadas, pesquisadores identificaram uma classe de substancias quimicas

conhecidas como canabinoides, categorizadas em trés classes principais:

1. Fitocanabinoides: compostos naturais produzidos pela planta Cannabis sativa.

2. Endocanabinoides: moléculas lipidicas produzidas naturalmente pelo organismo
humano.

3. Canabinoides sintéticos: substancias produzidas em laboratério que tém a

capacidade de interagir com os receptores canabinoides do organismo.

Estudos realizados nos ultimos anos demonstraram que a interacao entre canabinoides
e seus receptores € capaz de modular diversas fungdes fisiol6gicas, como dor e
analgesia, inflamacao, apetite, motilidade gastrointestinal, ciclos de sono, atividade de
células imunolégicas, horménios e neurotransmissores que afetam o humor, como

serotonina, dopamina e glutamato (REDDY, 2023).

O CBD tem se destacado entre os principais compostos com propriedades terapéuticas,
devido a sua eficacia no tratamento de convulsdes em pacientes com epilepsia (LEVADA
et al., 2024). O THC, principal composto psicoativo encontrado na Cannabis sativa, é
conhecido por possuir propriedades farmacoldgicas que promovem alteracdes mentais e
comportamentais significativas, o que traz preocupacdes do ponto de vista psicossocial
e ético (ROSSETO; MACEDO, 2024).



Conforme regulamentacdo Brasileira (RDC n°. 327/2019) os produtos de Cannabis
contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis
sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2% de
tetrahidrocanabinol (THC). Produtos contendo teor de THC acima de 0,2% s&o permitidos
apenas quando destinados aos cuidados paliativos de pacientes sem outras alternativas

terapéuticas e em situacdes clinicas irreversiveis ou terminais.

3. Marco Regulatorio Brasileiro

A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, confere a ANVISA a atribuicdo da concessao
do registro de medicamentos, além de incumbir a agéncia regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre estes 0s

medicamentos de uso humano.

A Lein®. 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, o0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,

saneantes e outros produtos, e d& outras providéncias.

Como os produtos de Cannabis ndo se encaixam em nenhuma das categorias previstas
na Lei n 0 6.360/1976, foi criada uma nova categoria regulatéria, sendo estabelecidos os
requisitos para autorizacao, fabricagéo, importacéo, dispensacao, controle, dentre outros

para os produtos de Cannabis.

As principais normas aplicaveis a regularizagao de produtos derivados de Cannabis sativa

para fins comerciais no Brasil sdo:

e Portaria SVS/MS n°. 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

e RDC n° 47/2009 - Estabelece regras para elaboracdo, harmonizacéo,
atualizacdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

e RDC n°. 24/2011 - Registro de medicamentos especificos.

e RDC n° 16/2014 - Critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

e RDC n° 26/2014 - Registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a

notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.
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Lein®. 13.411/2016 - Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e
da outras providéncias, e a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e da outras providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao
processo de concessao e renovacédo de registro de medicamento e de alteracdo
pos-registro.

IN n°. 09/2016 - Regras para bula e rotulagem de medicamentos especificos.
RDC n°. 166/2017 - Dispbe sobre a validagdo de métodos analiticos e d& outras
providéncias.

RDC n°. 318/2019 - Critérios para a realizacao de Estudos de Estabilidade de
insumos farmacéuticos ativos e medicamentos, exceto biolégicos.

RDC n°. 327/2019 - Procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria
para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacao, prescri¢cdo, a dispensagdo, o0 monitoramento e a fiscalizacao de
produtos de Cannabis para fins medicinais.

RDC n°. 406/2020 - Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano.

RDC n°. 658/2022 - Diretrizes Gerais de Boas Préaticas de Fabricacdo de
Medicamentos.

RDC n°. 660/2022 - Define os critérios e os procedimentos para a importacéo de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

RDC n°. 768/2022 - Estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

IN n°. 292/2024 - Dispde sobre os critérios e procedimentos especificos para
definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo de
inspecdo sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis para fins medicinais, medicamentos e produtos biolégicos e estabelece
o procedimento otimizado de andlise para fins de Certificacdo de Boas Praticas

de Fabricagéo.
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4. Classificacdo dos Produtos a Base de Cannabis

A ANVISA classifica os derivados de Cannabis em duas categorias principais:

a)

b)

b

Medicamentos Produto de Cannabis

Figura 1 - Categorias de derivados de Cannabis

Medicamentos: Corresponde ao enquadramento de acordo com as disposi¢des
da RDC n°. 24/2011 ou RDC n°. 26/2014, aplicaveis a medicamentos registrados
junto a ANVISA, sejam fabricados no Brasil ou em outros paises (medicamentos
importados). Essa via representa o modelo regulatério tradicional, baseado nos
critérios convencionais de qualidade, seguranca e eficacia. E a forma mais
rigorosa e estavel de regularizagéo, pois exige a apresentagéo de estudos clinicos

controlados.

Produtos de Cannabis: Categoria estabelecida pela RDC n°. 327/2019, que
estabelece requisitos especificos para a fabricacdo, comercializacdo e prescricao
de produtos derivados de Cannabis em territdrio nacional. Esse marco regulatorio
inaugurou uma categoria prépria, distinta da via de registro de medicamentos,
permitindo maior agilidade na disponibilizacdo de tais produtos no mercado.
Possui caracteristicas de um modelo de transicdo, uma vez que produtos desta
categoria, deverdo ser regularizados na categoria de registro de medicamentos,

até o vencimento da sua autorizacdo sanitaria temporaria de 5 anos.

Do ponto de vista regulatério os derivados de Cannabis sado classificados conforme

descrito na Figura 1, entretanto, existe uma outra forma de acesso a terapia com produtos

a base de Cannabis, através da importacéo excepcional por pessoa fisica. Neste caso, o

BN

produto ndo se encontra registrado no Brasil, portanto, refere-se a importagcdo

excepcional realizada por pessoas fisicas, destinada ao uso individual, nos termos da

12



RDC n°. 660/2022. Esse mecanismo foi concebido como alternativa provisoria diante da
crescente demanda de pacientes ndo responsivos as terapias disponiveis no mercado

nacional.

5. Requisitos para Registro e Regularizacéo

Para que uma empresa tenha autorizacdo para a realizacdo de qualquer atividade de
natureza sanitaria, € necessario submissao de um pedido junto & ANVISA, que passa por

analise técnica e posterior deferimento por meio de publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Para viabilizar o acesso aos servigos disponibilizados pela ANVISA, é necessério que as
empresas realizem um cadastro por meio do Sistema de Cadastramento de Empresas,
disponivel na pagina eletrbnica da ANVISA:

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https://www?9.anvisa.gov.br/peticiona

7

mento/sat/Global/AcessoPersistirCAS.asp. O cadastro é obrigatério para todas as

pessoas juridicas que comercializam produtos ou prestam servigos sujeitos a regulacgéo,
fiscalizagdo ou inspecéo sanitéaria, conforme previsto nas normas da ANVISA. Além de
permitir o cadastro da empresa, o sistema também permite o cadastro de usuarios, que
serdo 0s responsaveis pelo acesso aos demais sistemas da ANVISA. Os usuérios podem
ser cadastrados no perfil de responsavel legal, responsavel técnico, representante legal,

usuario regulatério de peticdo ou gestor de seguranca.

Com o cadastramento, a empresa pode iniciar o fluxo para regularizacdo sanitaria da

empresa, que envolve as seguintes etapas:

. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE): ato de competéncia da
ANVISA contendo autorizacéo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos,
instituicdbes e o6rgdos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e
administrativos constantes na RDC n°. 16/2014. A AFE sera emitida pela ANVISA,
através de uma solicitagcdo formal da empresa, que deve peticionar o pedido por meio de
um processo, com base nas disposicbes da RDC n°. 16/2014. Apenas empresas
legalmente constituidas em territério brasileiro podem pleitear a Autorizacdo de

Funcionamento junto a ANVISA.

. Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE): ato de competéncia da ANVISA
gue autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos farmacéuticos,

medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de plantas
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gue possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacgéo de
requisitos técnicos e administrativos especificos. Apos a publicacdo da AFE no Diario
Oficial da Unido, a empresa pode seguir com a submisséo do pedido de AE, conforme
RDC n°. 16/2014. A &rea responséavel pelo gerenciamento das atividades relacionadas a
AFE e AE é a Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e
Produtos (GGIMP).

. Licenca Sanitaria ou Alvara Sanitério: documento emitido pela autoridade
sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer. A
emissdo da licenga ira depender do nivel de descentralizacdo das ac¢des de vigilancia

sanitaria de cada estado e municipio brasileiro.

Em algumas situagdes, as solicitacdes da Licenca Sanitaria e da AFE poderdo ocorrer
concomitantemente, uma vez que um dos documentos que integram a peticdo de
solicitagdo da AFE € o relatorio de inspec¢éo de estabelecimento, realizado pela Vigilancia
Sanitaria local. Este relatorio aprova as instalacdes fisicas da empresa e o seu quadro de
pessoal para execucao das atividades pleiteadas.

. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF): documento emitido pela
ANVISA atestando que determinado estabelecimento cumpre com 0s requisitos técnicos
de Boas Praticas de Fabricacdo, dispostos na legislacdo em vigor, necessarios a

comercializagdo do produto.

E obrigacdo de toda empresa que pretenda extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir medicamentos a serem ofertados ao mercado de consumo brasileiro, atender aos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, estabelecidos pela RDC n°.
658/2022.

7

A inspec¢do sanitaria in loco € necesséaria para a comprovacdo do atendimento dos
requisitos das Boas Préticas de Fabricacdo e obtencéo do Certificado. A solicitacdo da

referida certificagdo devera ser peticionada pela empresa junto & ANVISA.

Além da obtencdo das licencas e certificacdes previstas na legislagdo federal, a
regularizacdo de uma empresa também exige o atendimento as normas e a solicitacdo
de autorizac¢des junto aos O6rgdos estaduais e municipais, cujos procedimentos podem

variar conforme a jurisdicdo. Entre essas autorizagfes aplicaveis ao funcionamento de
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uma empresa destacam-se as Licencas Ambientais, do Corpo de Bombeiros, da Policia
Federal, do Exército, do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovéveis (IBAMA), da vigilancia sanitéria estadual ou municipal e da prefeitura local.
Os requisitos especificos para cada uma dessas licengcas devem ser consultados
diretamente nos portais oficiais dos respectivos 6rgdos competentes.

6. Qualidade, Seguranca e Eficacia

O controle de qualidade dos produtos de Cannabis deve ser realizado conforme os arts.
26 e 27 da RDC n°. 327/2019. Dessa forma, os documentos que comprovam a qualidade
do produto sédo os estabelecidos na RDC n°. 24/2011 ou RDC n°. 26/2014, a depender

do produto de Cannabis conter um fitofArmaco ou um derivado vegetal, respectivamente.

Conforme disposto no art. 49 da RDC n°. 327/2019, a indicacdo e forma de uso dos
produtos de Cannabis séo de responsabilidade do médico assistente. Uma vez que ainda
ndo ha dados completos que suportem a eficacia e a seguranca de uso dos produtos de
Cannabis autorizados nos termos da RDC n°. 327/2019, a responsabilidade sobre a
definicdo da restricdo de uso cabera ao médico assistente e os cuidados na utilizacdo do
produto deveréo constar no folheto informativo.

7. Documentacdo Técnica

Para solicitacdo de Autorizacdo Sanitaria de produto de Cannabis a empresa deve
apresentar a documentacdo prevista na RDC n°. 327/2019.

Caso a empresa possua estudos completos que possam subsidiar a eficacia e a
seguranca do produto de Cannabis, incluindo recomendacéo de uso para determinada
faixa etéria da populagéo, deve-se proceder com a regularizagéo atraves do registro como
medicamento. Neste caso, deve-se apresentar os documentos conforme RDC n°.
24/2011 ou RDC n°. 26/2014.
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8. Procedimentos Operacionais para Submissao junto a ANVISA

A empresa interessada na regularizacdo de produto derivado da Cannabis deve

selecionar o assunto de peticdo e preparar os documentos conforme legislacéo vigente.

ApOs organizagdo dos documentos, acesse o sistema Solicita com o login e senha (Figura
2) através do link:

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.qgo
v.br%o2Fsolicita%2F.

I L

.= Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita:

E-mail:

E-mail

Senha:

Senha

Figura 2 - Tela de acesso ao sistema de peticionamento

A documentacédo necessaria depende do tipo de solicitacdo (também conhecido como
Assunto de Peticdo). A ANVISA fornece uma lista de verificagdo onde séo especificados
todos os formularios e os documentos que precisam ser entregues no momento de
protocolizacdo do pedido junto a Agéncia. Clique na lupa e selecione a “Atividade/Tipo de
produto”> “Medicamentos” e localize 0 assunto cuja descricdo seja compativel com o tipo
de produto que se deseja regularizar (fitofarmaco ou fitoterapico, de acordo com a

concentracdo de THC). Anexe os documentos e envie a petigéo.

Para duvidas em relacéo a utilizacdo do sistema, consultar o manual do usuario no link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
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Para acompanhamento da solicitacéo, apds login no sistema Solicita, selecione o CNPJ
gue realizou a submisséo, acesse a aba “Processos” e utilize o “Filtro rapido” no canto
superior direito para localizar o processo desejado. Apds a publicacdo do resultado da
andlise, o produto também poderd ser consultado no Portal de Consultas

(http://consultas.anvisa.gov.br), selecionando a opc¢ao “Produtos de Cannabis” ou

“‘Medicamento” e utilizando os filtros de preferéncia.

O prazo médio estimado para a avaliacdo do pedido pela ANVISA é de 365 dias,
conforme previsto na Lei n°. 13.411/2016, podendo ser prorrogado por até um terco do

prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da ANVISA.

Apoés analise do processo, exigéncias poderdo ser emitidas pela agéncia reguladora,
sendo de responsabilidade da empresa solicitante o cumprimento de todos o0s

requerimentos, no prazo de 120 dias a contar da data do recebimento da exigéncia.

As respostas de exigéncia serdo avaliadas pela ANVISA e uma vez finalizada a analise,
segue-se com a publicacdo do parecer em DOU, conforme pode ser verificado no

fluxograma da Figura 3.

ETAPA 1: REGULARIZACAO
SANITARIA DA EMPRESA

ETAPA 2: IDENTIFICACAO DA
PETICAO JUNTO A ANVISA

ETAPA 3: PETICIONAMENTO
NA ANVISA

ETAPA 4: ANALISE DA
PETICAO PELA ANVISA

ETAPA 5: RESULTADO DO
PETICIONAMENTO

Autorizacao de
Funcionamento de
Empresa (AFE)

Registro, Alteracdo,
Revalidacdo,
Cancelamento, outras

Seguir o passo a passo
do peticionamento

Verificar auséncia de
documentos

Licenca de
Funcionamento (LF)

|dentificagdo do Codigo
de Assunto da Peticao

Anexar documentagdo
obrigatéria

Verificar necessidade de
exigéncia técnica

Deferimento ou Indeferimento da petigao publicado em DOU

CBPF

Verificacdo da
documentacao
necessaria

Protocolar peticdo na
Anvisa

Verificar se peticao
atende aos requisitos

Figura 3 - Fluxograma para regularizacédo de empresas e produtos
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9. Boas Praticas de Fabricacao

As Boas Préticas de Fabricacdo é a parte do gerenciamento da qualidade que assegura
gue os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, de acordo com os
padrbes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro,
autorizacao sanitaria ou especificacdes do produto.

As Boas Praticas de Fabricacdo dizem respeito tanto a producdo quanto ao controle de
gualidade e se aplicam a todas as etapas do ciclo de vida do produto, desde a fabricacao
de medicamentos experimentais, transferéncia de tecnologia, fabricacdo comercial até a

descontinuacéo do produto.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) € um documento emitido pela
ANVISA atestando que determinado estabelecimento cumpre com 0s requisitos técnicos
de Boas Praticas de Fabricacdo, dispostos na legislagcdo em vigor, necessarios a

comercializagdo do produto.

Apenas as empresas fabricantes que possuam CBPF de medicamentos emitido pela
ANVISA ou as empresas importadoras que cumprem com as Boas Praticas de
Distribuicao e Armazenamento de medicamentos, podem solicitar a Autorizacao Sanitaria
e fabricar os produtos de Cannabis.

Os requisitos basicos das BPF séo:

| - todos os processos de fabricagdo devem estar claramente definidos, sistematicamente
revisados a luz da experiéncia, e demonstrar serem capazes de produzir medicamentos

com a qualidade exigida e em conformidade com as suas especificagoes;

Il - as etapas criticas dos processos de fabricacdo, bem como quaisquer mudancas

significativas, devem estar validadas;

Il - o fornecimento de todos 0s recursos necessarios, incluindo:

a) pessoal qualificado e adequadamente treinado;

b) instalacdes e areas adequadas;

C) equipamentos e servicos apropriados;

d) materiais, recipientes e rétulos corretos;

e) procedimentos e instrugbes aprovadas, de acordo com o Sistema da Qualidade

Farmacéutica; e
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f) armazenagem e transporte adequados.

IV - as instrucdes e procedimentos devem ser escritos de forma instrutiva, em linguagem

clara e inequivoca, especificamente aplicaveis aos recursos fornecidos;

V - os procedimentos devem ser seguidos corretamente e os operadores devem ser

treinados para tal;

VI - 0s registros, que demonstrem que todas as etapas exigidas pelos procedimentos e
instrucdes definidos foram consideradas e que a quantidade e qualidade do produto estédo
conforme o previsto, devem ser realizados durante a fabricacdo, manualmente e/ou por

meio de instrumentos de registro automatico;

VIl - quaisquer desvios significativos devem ser integralmente registrados e investigados
com o objetivo de determinar a causa raiz e implementar as ag¢des corretivas e

preventivas apropriadas;

VIII - registros de fabricagéo, incluindo a distribuicdo, que permitam o rastreamento do

histérico completo de um lote devem ser mantidos de forma compreensivel e acessivel;

IX - a distribuicdo dos produtos deve minimizar qualquer risco a sua qualidade e levar em

consideracédo as boas praticas de distribuicéo;

X - um sistema deve estar disponivel para recolher qualquer lote de produto, em

comercializagdo ou distribuicdo; e

Xl - as reclamagdes sobre os produtos devem ser examinadas, as causas dos desvios de
gualidade investigadas e medidas apropriadas adotadas em relagdo aos produtos com

desvio e em relacao a prevencéo da recorréncia.

As empresas fabricantes de medicamentos e produtos de Cannabis devem observar 0os
requerimentos de Boas Praticas de Fabricacdo descritos na RDC n°. 658/2022 e suas

instru¢cdes normativas.
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10. Check list para Submisséo de Autorizacdo Sanitaria

Para submissdo de um pedido de autorizacdo sanitaria de produto de Cannabis, as
empresas devem observar os requerimentos da RDC n°. 327/2019, escolhendo um dos
assuntos de peticdo do quadro 1, conforme o caso:

Cddigo Descri¢cdo do assunto

11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com
concentracdo de THC até 0,2%)

11536 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com
concentragéo de THC acima de 0,2%)

11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com
concentracdo de THC até 0,2%)

11538 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com
concentracdo de THC acima de 0,2%)

Quadro 1 — Cdédigos e assuntos de peticdo de produto de Cannabis

Independentemente do codigo a ser utilizado para a Autorizagdo Sanitaria, 0S
documentos a serem apresentados sdo os mesmos, conforme pode ser verificado no

guadro 2:

Lista de documentos - Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis

1 - Formulario de peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa.

2 - Formulario para o pedido de Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis
devidamente preenchido, contendo os documentos identificados em seus itens 1.14 e

3, conforme modelo disponivel no Anexo | da RDC 327/20109.

3 - Justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulagéo do

produto de Cannabis e a via de administracao.

4 - Justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do produto de
Cannabis fitoterdpico ou fitofarmaco e as concentragdes dos principais canabinoides,

dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

Quadro 2 - Lista de Documentos para Autorizagdo Sanitaria de Produtos de Cannabis
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Lista de documentos - Autorizagao Sanitaria de Produtos de Cannabis

5 - Layout de embalagem e rotulagem.

6 - Layout de folheto informativo

7 - Declaracédo de conformidade, conforme Anexo Il da RDC 327/2019.

8 - Relatdrio de controle de qualidade das matérias-primas e produto acabado.

9 - Ultima versdo dos documentos contendo os limites de especificacdo e métodos
analiticos de controle de qualidade do produto.

10 - Relatério dos estudos de estabilidade referentes a 3 trés lotes do produto.

11 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE a ser assinado pelo paciente,
conforme Anexo Il da RDC 327/2019, o qual deve estar preenchido com os dados
especificos do produto de Cannabis que se pretende autorizar; e

12 - Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis.

Quadro 2 - Lista de Documentos para Autorizacdo Sanitaria de Produtos de Cannabis -

continuagéo

Para informac¢des sobre o preenchimento do formulario de peticAo de produto de

Cannabis, consultar o manual disponivel no link manual-de-preenchimento-fp-produtos-

de-cannabis-1o-edicao.pdf.

11. Check list para Submisséo de Registro

Para submissdo de um pedido de registro de medicamento derivado da Cannabis, as
empresas devem observar os requerimentos da RDC n°. 26/2011 ou RDC n°. 24/2014,
escolhendo o assunto de peticdo do quadro 3 (1697 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO
- Registro de Medicamento) ou assunto de peticdo do quadro 4 (1577 - ESPECIFICO -

Registro de Medicamento), conforme o caso.
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Fitoterapico

1 - Formuléarios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

2 - Cépia da autorizacdo de funcionamento, emitida pela Anvisa para a empresa

solicitante do registro do medicamento.

3 - Cépia do Certificado de Responsabilidade Técnica CRT, atualizado, emitido pelo

Conselho Regional de Farmacia.

4 - Relatérios completos de producéo com relatério técnico separado para cada forma

farmacéutica.

5 - Resultados do estudo de estabilidade acelerado acompanhado do estudo de
estabilidade de longa duragdo em andamento ou resultado do estudo de estabilidade
de longa duracéo ja concluido.

6 - Relatdrio de controle de qualidade da matéria-prima.

7 - Relatério de controle de qualidade do produto acabado.

8 - Especificacdes do material de embalagem primaria.

9 - Informagfes adicionais de acordo com a legislagdo vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da isencdo deste

documento.

10 - Comprovacgéao da seguranca de uso e alegacdes terapéuticas.

11 - indice dos documentos a serem apresentados.

12 - Lay out de bula, rétulo e embalagem conforme legislacéo vigente.

Quadro 3 — Lista de Documentos para Registro de Medicamento Fitoterapico
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Fitoterapico

13- PARA EMPRESAS QUE TERCEIRIZAM O CONTROLE DE QUALIDADE:
métodos e resultados dos testes de controle de qualidade executados por laboratérios
da REBLAS ou por empresas fabricantes de medicamentos ou produtos tradicionais

certificados pela ANVISA e o contrato de terceirizagao.

14 - PARA PRODUTOS NACIONAIS: coépia do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle CBPFC, valido, emitido pela Anvisa, para a linha de producédo
na qual o fitoterapico sera fabricado, ou ainda, cépia do protocolo de solicitagdo de

inspecéo para fins de emissdo do CBPFC.

15 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizagdo da empresa fabricante para o

registro, representacdo comercial e uso da marca no Brasil, quando aplicavel.

16 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: cépia do CBPFC emitido pela Anvisa para a
empresa fabricante, atualizado, por linha de producéo.

17 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: cépia do CBPFC emitido pela Anvisa ou do
protocolo do pedido de inspecéo para esse fim, para a linha de produg¢éo da empresa
requerente do registro, quando se tratar de importagdo de produto a granel ou em sua

embalagem primaria.

18 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de andlise com metodologia,
especificacdo e resultados de controle da qualidade que o importador realizara, de
acordo com a forma farmacéutica e apresentacéo, com o produto acabado, a granel ou

na embalagem primaria.

19 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovacao do registro do produto, emitida

pelo érgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

20 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: copia dos resultados e da avaliacao do teste

de estabilidade na embalagem primaria de comercializacao.

Quadro 3 — Lista de Documentos para Registro de Medicamento Fitoterapico -

continuacgéo
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Especifico

1 - Formularios de peticdo FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

2 - Cépia da licenca de funcionamento da empresa alvara sanitario, atualizada, ou

protocolo da solicitagdo da renovacao da referida licenca.

3 - Cépia do CRT, atualizado, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia.

4 - Cépia do CBPFC, atualizado, para a linha de producdo na qual o produto

classificado como medicamento especifico sera fabricado.

5 - Informar os codigos GTIN de todas as apresentacdes.

6 - Relatorio de estabilidade do medicamento: estabilidade acelerada, longa duracéo,
fotoestabilidade, pds-reconstituicdo e estabilidade em uso, se aplicavel.

7 - Layout das embalagens primaria e secundaria, modelo de bula, e rétulo, conforme

legislacao vigente.

8 - Relatorio de producéo.

9 - Relatdrio de controle de qualidade de todas as matérias-primas.

10 - Relatério de controle de qualidade do produto acabado.

11 - Relatério de validacdo de metodologia analitica, se aplicavel.

12 - Especificagbes do material de embalagem.

13 - Informacfes adicionais de acordo com a legislagdo vigente sobre controle da
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel, ou justificativa da auséncia deste

documento.

14 - Relatério técnico com informacdes de seguranca e eficacia, quando aplicavel.

Quadro 4 - Lista de Documentos para Registro de Medicamento Especifico
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Lista de documentos - Registro de Medicamento Especifico

15 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: autorizagédo da empresa fabricante, detentora
do registro e/ou da marca, para o registro, representacdo comercial ou uso da marca

no Brasil, quando aplicavel.

16 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Copia do Certificado de BPFC emitido pela
ANVISA, ou congénere para os paises do Mercosul, para empresa fabricante,
atualizado, por linha de produc¢édo. Ou comprovante do pedido de inspecéo extrazona,
acompanhado de certificado de boas préticas de fabricacdo por linha de producéo,

emitido pelo 6rgao responsavel pela Vigilancia Sanitaria do pais fabricante.

17 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Traducao juramentada do certificado de boas
praticas de fabricacdo e controle BPFC emitido pela autoridade sanitaria do pais de
fabricagao.

18 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Documento da autoridade sanitaria de um
pais onde esta localizada a empresa ou bloco de origem autorizando a exportacao para
medicamento terminado ou a granel que necessite somente da etapa de embalagem

ou justificativa da auséncia deste documento.

19 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: laudo de andlise com especificacdo e
referéncia bibliogréfica, ou descricdo de metodologia de controle da qualidade fisico-
quimica, quimica, microbiol6gica e bioldgica que o importador realizara, de acordo com
a forma farmacéutica e apresentacdo: produto acabado, a granel ou na embalagem

primaria.

20 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: comprovacéo do registro do produto, emitida

pelo érgao responsavel pela vigilancia sanitaria do pais de origem.

21 - PARA PRODUTOS IMPORTADOS: Traducdo juramentada do certificado de
registro do medicamento emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, ou

documento equivalente ao certificado.

Quadro 4 - Lista de Documentos para Registro de Medicamento Especifico —

continuacgéo
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12. Importacéo por pessoa fisica

E permitido a importacéo de produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude. A importagdo também pode ser realizada pelo responsavel legal do paciente, por
seu procurador legalmente constituido ou intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a 4rea da saude, operadora de plano de salude para o atendimento

exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na ANVISA.

O produto a ser importado deve ser produzido e distribuido por estabelecimentos
devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem

para as atividades de producéo, distribuicdo ou comercializagéo.

O paciente ou seu representante deve peticionar o assunto 90285 - Anuéncia de
importagéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, para uso préprio, apresentando os documentos listados no quadro 5. Em
caso de duvidas, consultar o Manual de Peticionamento de Remessa Expressa no
Solicita, disponivel em
https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/bitstream/anvisa/15960/1/Manual%20remessa

%20expressa 3.5.pdf

Lista de documentos - Importacdo por pessoa fisica

1 - Peticdo para fiscalizacao e liberacé@o sanitaria modelo disponivel no Solicita.

2 - Conhecimento de carga embarcada.

3 - Fatura comercial.

4 - Prescricdo medica.

5 - Comprovante de enderec¢o do importador.

6 - Autorizacdo excepcional de importacdo em nome do importador representante legal
do paciente cadastrado ou procuracdo legal do paciente/responsavel para o

importador.

Quadro 5 - Lista de Documentos para Importacdo por pessoa fisica
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13. Monitoramento P6s-Comercializacdo e Farmacovigilancia

A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria ou Registro do derivado de Cannabis deve
executar as acles de pos-comercializagdo que permitam a adoc¢ao, quando necessario,
de medidas relativas aos produtos sob sua responsabilidade. Deve possuir banco de
dados para o registro sistematico, atualizado e rotineiro das atividades e informacdes

relacionadas as notificacdes de eventos adversos e de desvios de qualidade recebidas.

A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve notificar os eventos adversos
referentes a utilizacdo de produtos de Cannabis de acordo com o disposto na RDC n°.
406/2020. Quaisquer agdes relacionadas a segurancga do produto devem ser notificadas
a ANVISA.

A empresa detentora da Autorizagdo Sanitaria ou Registro deve elaborar e manter Plano
de Gerenciamento de Risco (PGR) e Relatério Peridédico de Avaliagdo Beneficio-Risco

(RPBR) atualizados, que poderéo ser solicitados pela ANVISA, a qualquer momento.

14. Consideracfes Finais

Apesar dos desafios envolvendo o cultivo e uso da Cannabis para fins medicinais, o Brasil
tem dado passos importantes com o objetivo de preencher lacunas que possam contribuir
com a evolucao concomitante da regulamentacéo sanitaria, garantindo que a transicédo
regulatdria ocorra de forma segura, responsavel e alinhada a protecdo do direito a saude.

Este manual apoia a pratica regulatéria segura e fundamentada.

As informacdes disponiveis até 0 momento sinalizam para transformagdes substanciais
no marco regulatério aplicavel aos produtos de Cannabis, com vistas a promover a
ampliagdo do acesso de forma segura e controlada. Tais modifica¢cdes fundamentam-se
em principios de gestédo de risco e na incorporagéo sistematica de avancos cientificos e
regulatorios, refletindo a necessidade de atualizacdo continua das normas frente ao
dinamismo do conhecimento cientifico e as demandas sociais e sanitarias associadas ao

uso medicinal da Cannabis.
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16. Anexos

Anexo A - Formulario de peticdo dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da

Anvisa.

Anexo B - Formulario para o pedido de Autorizacdo Sanitaria de produtos de Cannabis
(Anexo | da RDC 327/2019).

Anexo C - Declaracao de conformidade, conforme Anexo Il da RDC 327/2019.

Anexo D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE a ser assinado pelo
paciente, conforme Anexo Il da RDC 327/2019.

Anexo E - Formulario de petigédo 1

Anexo F - Formulario de peticao 2
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ANEXO A

Formulario de peticao dos produtos de
Cannabis, disponivel no portal da

Anvisa.

33



=l
-
=
T
Aglrcia Macional
de Vigilincla Samitdris

Formulario de Petigao - Produtos de Cannabis

Versdo 02
Data: 02,/09,/2021

1) Dados do pedido
Cadigo Descrigdo do assunto
|
 Adicionarlinha | | Remover linha |

2) Dades da empresa sclicitante da autorizagio sanitéria

Razdo social |

CNFI | Mumero da autorizagdo de funcionamento (AFE)

3) Dados do produto de Cannabis

MNorme do produto I

Forma farmacéutica |

Via de administragio |

Lil L]
B[
L

4) Dados da formula

Compeonente / DCE Complernento Fungio na férmula

Otde  |Unidade

| i |

| Adicionar linha I I Remover linha |

5) Dados dos fabricantes dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs)

IFA (DCB) |

Morne da empresa |

CNFPJ [macionais) | | Cédigo (internacionais) |

Enderego I

Munic[pinl | UF | | Fais |

Céadigo Postal I Telefone |

| email |
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=1 L

Aglrcia Macionsl
e Vigilancla Sanitarks

| Adicionar dados de outro fabricante do IFA |

6) Dados dos fabricantes do produto de Cannabis

Fabricante do produto de Cannabis ndmero I:I de D

Norne da ermpresa | |

CMPJ {nacionais) | | Cédigo (internacionais) I |
Enderego | |
Municipio | | UF | | Pals | |
Etapa de producio I EI | + | | - I

| Adicionar dados de outro fabricante envolvide na cadeia produtiva I

7) Dades da apresentagho

Apresentacio

Adiciomar mserm;ﬁo| | Rermnover apresentagio |

Complemento diferencial da apresentagio |

Prazo de validade | | | B

Destinagdo do Produte (~ Comercial  ( Institucional (" Hospitalar (" Profissional Empresa especializada

Cuidados para conservagio | EI
Adicionar cuidado |

Restricio de prescrigio I EI

Embalagem priméria I H lT' l__l

Especif. emb 1=

Embalagem secundéria | H |:I

Especif. emb 2= | |
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Envoltério intermedidrio I | + | -

Especif. erwaol. | |
Acessdrio | H + I -

Espedf. acess. | |

Fabricante(s) do IFA destais) apresentacioldes) |

Fabricante(s) destais) apresentacio{Ses) do produte de Cannabis |

Adidonar novo grupo de apresentagdes I

8) Termo de responsabilidade

Assumimaos, civil & criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagdes aqui apresentadas, bem como
pela qualidade do produte cujo registro ou modificagbes deste tenhamos solicitade através desta petigio.

Responsdvel témico Responsivel legal

Imgrimir Formuldrio
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ANEXO B

Formulario para o pedido de
Autorizacao Sanitaria de produtos de
Cannabis (Anexo | da RDC 327/2019).
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ANEXO |

Formuléario para o pedido de Autorizagdo Sanitaria de produtos de Cannabis

1. Identificacdo do produto de Cannabis

1.1 Nome do produto:

1.2 Tipo de produto de Cannabis

() Derivado vegetal. Indicar método de extragéo detalhado, contendo todos os solventes,
tempos de extracdo e concentracdo dos marcadores por etapa de extracao:

() Fitofarmaco. Indicar rota completa de purificagéo e concentra¢des dos fitofarmacos por
etapa do processo:

1.3 Informagéo relativa a planta da Cannabis

a) Nomenclatura botanica completa, incluindo, se for caso disso, a indicacdo da variedade
e quimiotipo

b) Origem geografica

c¢) Parte da planta

d) Acondicionamento

1.4 Dimensdo da embalagem e descricdo da apresentacdo conforme Vocabulario
Controlado de Formas Farmacéuticas

1.5 O produto de Cannabis é importado: Sim () Nao () Se sim, indicar:
Nome no pais de origem:

Pais de origem:

1.6 Forma farmacéutica:

() Granulado

() Céapsulas

() Cépsulas moles

() Solucéo para pulverizacdo bucal

() Solucéo oral
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() Comprimidos

() Outra, qual

1.7 Descricdo detalhada da férmula, contendo a quantidade de cada componente
expressa no Sistema Internacional de unidades (SI) por unidade farmacotécnica,
indicando sua fungdo na férmula. As substancias devem estar descritas conforme a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI) ou a denominacéao utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS),
nessa ordem de prioridade.

1.8 Acondicionamento:

1.9 Condigbes de armazenamento:

1.10 Prazo de validade proposto:
1.11 Via de administracéo:

() Via oral

() Via Inalatéria

1.12 Dispositivo de medida/doseador

E fornecido um dispositivo de medida/doseador: Sim () N&o () Se sim, indicar o tipo:

1.13 Dispositivo médico:
A administracéo requer a utilizacao de dispositivo médico: Sim () N&o ()
Se sim, indicar o tipo de dispositivo médico:

O dispositivo médico é fornecido com a preparacgdo/substancia: Sim () Nao ()

1.14 Documentos anexos

() Layout da rotulagem, embalagem e caixa de transporte.

() Layout de folheto informativo.

() Copial/fotografia do medidor, caso seja fornecido com a embalagem.

() Cépial/fotografia do dispositivo médico, caso seja fornecido com a embalagem.
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() Relatério de controle de qualidade das matérias-primas/produto de Cannabis, de
acordo com as normas especificas para fitoterapicos e fitofarmacos.

() Relatdrio de estabilidade.

() Justificativa da solicitacdo contendo resumo do racional técnico-cientifico para a
formulacdo do produto de Cannabis e a via de administragdo, além do racional da
empresa para o desenvolvimento do fitoterapico ou fitofarmaco e as concentracdes dos
principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

() Ultima vers&o do(s) documento(s) contendo os limites de especificacio e métodos
analiticos de controle de qualidade do produto, conforme aprovado pela empresa

() Declaragéo de conformidade
() Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente

() Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis

2. Identificacdo dos solicitantes da Autorizacdo Sanitaria e participantes na fabricacao

2.1. Fornecedor da planta (droga vegetal)
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.2 Fabricante dos derivados vegetais/fitofarmacos:
Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

2.3 Fabricante do produto de Cannabis:

Nome da empresa:
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Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

Numero da AFE, AE e a Resolucao Especial (RE) e a data de concessédo do CBPF para
a linha de producéo:

2.4 Empresa(s) autorizada(s) para terceirizacdo de etapa de fabricacdo/controle ou
gualidade:

Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:
2.5 Distribuidor

Nome da empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Pessoa responsavel para contato:

3. Documentos a apresentar

() Certificado ou documento equivalente emitido por autoridade autoridades membro do
PIC/S - Convencgao Farmacéutica Internacional. Esse documento deve ser apresentado,
na auséncia de CBPF emitido pela Anvisa.

() Declaracao do fornecedor da planta do cumprimento da conformidade com as Boas
Praticas Agricolas e de Colheita (GACP).

() Comprovacdo do cumprimento pelo fornecedor da planta da legislacdo em vigor no
pais de origem para o cultivo da planta Cannabis.
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( ) Comprovacdo de regularidade do produto no pais de origem, para produtos
importados.

( ) Comprovacéo de que a fabricacdo das matérias-primas/produto de Cannabis esta em
conformidade com as regras do pais de origem, para produtos importados.

Declaracédo e assinatura para pedido de Autorizacao Sanitaria

Pela presente confirma-se que toda a documentacdo apresentada corresponde ao
produto que est4d sendo solicitada a Autorizacdo Sanitdria e que as informacdes
apresentadas sdo suficientes para comprovar a qualidade, seguranca e uso dos produtos
de Cannabis.

Pela presente confirma-se que a taxa foi paga de acordo com a legislacdo nacional e que
a empresa fabricara o produto de modelo estabelecido Cannabis apenas quando todas
as autorizacgdes solicitadas nesta Resolugéo se encontrarem vigentes*.

Pelo requerente,

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO

*Anexar comprovante do pagamento da taxa.
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ANEXO C

Declaracao de conformidade, conforme
Anexo Il da RDC 327/2019
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ANEXO Il

DECLARACAO
Considerando o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® __ , de
de de 201X, a empresa :
CNPJ , declara cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes

para a fabricacdo/importacéo e comercializa¢do do produto de Cannabis.

A empresa declara estar ciente de que somente poderd iniciar as suas atividades de
fabricar/importar para fins de comercializacdo apos a concessao da Autorizacdo Sanitaria

emitida pelo 6rgao sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara que possui acordos técnicos adequados e que realiza todos os
procedimentos necessarios e possui capacidade técnica e administrativa para garantir a
gualidade e a seguranca dos produtos de Cannabis, bem como adota todas as medidas
de gestdo para as substancias sujeitas a controle especial, que possui sistema de
gualidade adequado e capaz de garantir seus objetivos.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, se responsabiliza pela
veracidade e fidedignidade das informacg@es aqui prestadas e declara que esta ciente de
qgue é responsavel pela qualidade e seguranca dos produtos de Cannabis, bem como
assegura gque estes estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem 0s requisitos

legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugéo e
nas demais vinculadas, constitui infracdo 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 RESPONSAVEL TECNICO
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ANEXO D

Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido TCLE a ser assinado pelo
paciente, conforme Anexo Ill da RDC

327/2019
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ANEXO Il
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a),

Os dados abaixo visam orient4-lo(a), fornecendo-lhe informacdes importantes sobre o

uso do Produto de Cannabis indicado pelo seu

meédico e os possiveis riscos associados.

DECLARACAO DO PACIENTE

U, et ———— , portador da cédula de
identidade [ DTSRRI , ou meu representante legal,
...................................... , portador(a) da cédula de identidade n°

..................................................... , declaro para os devidos fins e efeitos de direito, que
tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade
.................................................................................... Ap6s a avaliacdo e investigacao
diagndstica pelo MEdICO .........ccoevieiieiiiiiiie e , fui informado sobre as
possiveis op¢des de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De
acordo com o médico acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas adequadas
foram adotadas anteriormente a esta proposta de tratamento que estou escolhendo,
tendo sido prescrito este produto de Cannabis por estarem esgotadas ou por serem

ineficazes as opg¢0des terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O médico me informou que alguns estudos sugerem que esse produto de Cannabis pode
melhorar os sintomas que venho apresentando. Fui igualmente informado de que, a
exemplo de quaisquer outros procedimentos médicos, o produto de Cannabis

nao é isento de riscos ou agravos a minha saude. Os efeitos indesejaveis

mais conhecidos, até o momento, sao: , N0 entanto, efeitos em

prazo mais longo ainda ndo foram adequadamente estudados. Além disso, o produto de
Cannabis pode interferir com as medicacfes que estou utilizando, o que
pode diminuir a eficiéncia dos mesmos ou aumentar seus possiveis efeitos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicacbes de diferentes

naturezas, como possiveis efeitos adversos ainda ndo descritos ou reacdes alérgicas
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inesperadas. Fui informado que o produto de Cannabis ainda néo é

registrado como medicamento, mas que 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 doenca as outras medicac¢des disponiveis. Também fui informado que
o0 médico responséavel podera responder as minhas duvidas quando necessario. Sou
igualmente sabedor que, apesar do empenho do meu médico, ndo existe garantia
absoluta no resultado deste produto de Cannabis com relacdo a melhora dos sintomas

da minha doenca.

Local e Data

Assinatura do Paciente ou Representante Legal

Nome completo do médico
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ANEXO E

Formulario de peticao 1

48



08

Ministério da Saude A Identificacdo do Documento (Uso do Orgéo de V.S.)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sistema de Informacdes da Vigilancia Sanitaria

Formulario de Peticdo — 1

Produto
5 Numero do Processo Origem Protocolo Formularios (Produto) e (Apres.)
(Dia / Més / Ano) Anexos

o e P11 ]e | 1 1 |
C | Dados de Empresa

Detentora Numero de Autorizagéo/Cadastro

04 05

Cedente (Conforme documento de cesséo legal. Valido e acabado em poder da Numero de Autorizagdo/Cadastro
ANVS)

06 07

D | Dados do Produto

Classe Terapéutica/categoria Vencimento  (Més / Ano)

ol 1 1 1 |

Nome do Produto

10 |

Referéncia do Similar (Exclusivo para medicamento)

Empresa Detentora

11

Numero de Registro

Nome do Produto

12

F  Dados Relacionados a Férmula

14 |15 | FE.Fisica/ ﬂ Componentes ﬂ Codigo da | 18 | Tipo 19 [ Concentracdo ﬂ Unid. de

Apre Ftca da Formula D.C.B. Quant./Volume Demonstragéo da
S Férmula

N°
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ANEXO F

Formulario de peticao 2
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Ministério da Saude A | Identificacdo do documento(Uso do érgédo de V.S.)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informacdes de Vigilancia Sanitaria
Formulario de Peti¢édo — 2

Apresentacéo

B | Nimero do Processo Origem Protocolo Numero de apresentacfes
(Dia / Més / Ano) Anexos

o1 02 I I I I I I 21 de
G | Importante
As PeticOes relacionadas aos procedimentos automaticos e sumarissimo somente seréo deferidas caso ndo dependam do deferimento

de petigGes vinculadas a outros procedimentos (sumario ou especial)

H I Assuntos da Peticdo (Codigos e Descri¢éo)

01 02

03 04

I I Dados do Fabricante

Fabricante NUmero Autorizagdo / Cadastro

22 23

Municipio de Fabricacédo U.F. de Fabricacédo Cadigo do Municipio

24 25 26

J Dados de Apresentagao 28 | Destinagdo do Produto

Numero de Registro 1 Institucional 2 | Indust./Profissional
27 3 Comercial 4 | Restrito a Hospitais
Tempo de validade

?I I l I 1 |Diasou l 2 | Meses I l I 3 | Anos

Nome do Produto

2 I I I I

Complemento do Nome ou Marca No. Da Apres. na formula

31 I 32

Apresentacdo do Produto

2 I I I I

Forma Fisica / Farmacéutica

34 I

Restricdo de Uso / Venda Cuidados de Conservagao
35 I I 36 I

Acondicionamento / Embalagem Primaria Embalagem Externa

37 38
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L

Termo de Responsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informac¢des aqui apresentadas (inclusive pela
descricdo dos componentes da formula e das apresentagfes em anexo), bem assim pela Qualidade do Produto (incluindo-se

nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos
solicitado através desta peti¢éo.

Ass. Responsavel Legal Ass. Responsavel Técnico

Carimbo com os dados legiveis Carimbo com os dados legiveis

M

Uso do érgdo de Vigilancia Sanitaria
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