11/12/2019

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019 - RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019 - DOU - Impre...

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 11/12/2019 | Edicao: 239 | Secao: 1 | Pagina: 194

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispbe sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizacao Sanitaria para a fabricagcao e a importagcao, bem
como estabelece requisitos para a comercializagao, prescricao,
a dispensagao, o monitoramento e a fiscalizagao de produtos de
Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
8§ 1° e 3° do Regimento interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 3 de dezembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivos

Art. 1° Esta Resolucao define as condicoes e procedimentos para a concessao da Autorizagcao
Sanitaria para a fabricacao e a importagcao, bem como estabelece requisitos para a comercializagao,
prescricao, a dispensagao, o monitoramento e a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais
de uso humano, e da outras providéncias.

Secao |l
Da Abrangéncia

Art. 2° O procedimento estabelecido no disposto nesta Resolucao se aplica a fabricacao,
importacao, comercializagao, monitoramento, fiscalizacao prescricao e dispensacao de produtos
industrializados contendo como ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa, aqui
denominados como produtos de Cannabis.

Secao lll
Definicoes

Art. 3° Para efeito desta Resolucao, além das definicdes ja dispostas na legislagao sanitaria para
fitoterapicos e fitofarmacos, especificamente na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014, e na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011 e suas
atualizacoes, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - Autorizagcao Sanitaria (AS): ato autorizador para o exercicio das atividades definidas nesta
Resolucao, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e publicado no Diario Oficial da Uniao
(DOV), mediante deferimento de solicitacao da empresa que pretende fabricar, importar e comercializar
Produto de Cannabis para fins medicinais;

Il - Autoridade Sanitaria de pais reconhecido pela Anvisa: autoridades internacionais que sejam
membros do PIC/S - Esquema de Cooperagao em Inspecao Farmacéutica;

[l - Canabidiol (CBD): fitocanabinoide de nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-
ciclohexen-1-ill-5-pentil-1,3-Benzenodiol, numero CAS: 13956-29-1 e formula molecular: C21H3002;
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IV - Cuidados paliativos: a assisténcia ativa e integral a pacientes cuja doenca nao mais
responde ao tratamento curativo, visando em especial a garantia da melhor qualidade de vida, tanto para o
paciente como para seus familiares;

V - Excipiente; substancia adicionada ao produto como veiculo ou com finalidade de prevenir
alteracoes, corrigir e/ou melhorar as caracteristicas organolépticas e tecnolégicas;

VI - Folheto informativo: material impresso que acompanha os produtos de Cannabis, contendo
informagoes de composicao e uso do produto, dentre outras, para instruir o usuario;

VII - Médico assistente: profissional médico que tem compromisso com o paciente, sua atuagao
visa restabelecer a saude, o bem estar ou prevenir a doencga;

VIIl - Procedimento simplificado: rito de peticionamento que requer a submissao dos
documentos da qualidade e informacoes estabelecidas nesta Regulamentagao;

IX - Produto de Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizagcao Sanitaria pela Anvisa,
destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa; e

X - Tetrahidrocanabinol (THC): fitocanabinoide de nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-
pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzolclchromen-1-ol, CAS: 1972-08-3 e formula molecular: C21H30020.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Os produtos de Cannabis contendo como ativos exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, devem possuir predominantemente, canabidiol (CBD) e nao mais que
0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

Paragrafo unico. Os produtos de Cannabis poderao conter teor de THC acima de 0,2%, desde
que sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem outras alternativas
terapéuticas e em situagoes clinicas irreversiveis ou terminais.

Art. 5° Os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando estiverem esgotadas outras
opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

Art. 6° O registro de medicamentos a base de Cannabis spp. € seus derivados e fitofarmacos
deve seguir a legislacao especifica vigente.

Art. 7° A Anvisa concedera Autorizagao Sanitaria para a fabricacao e a importacao de produtos
de Cannabis.

Art. 8° A Autorizagao Sanitaria dos produtos de Cannabis tera prazo improrrogavel de 5 (cinco)
anos, contados apods a data da publicagao da autorizagao no Diario Oficial da Uniao - DOU.

§ 1" A empresa responsavel pelo produto para o qual foi concedida a Autorizacao Sanitaria
podera, dentro do prazo de vigéncia da autorizagao, pleitear a regularizacao do produto pelas vias de
registro de medicamento, seguindo a legislagao especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizacao Sanitaria, a empresa que pretenda fabricar, importar e
comercializar no Brasil produto de Cannabis deve solicitar a regularizacao pela via de registro de
medicamentos.

Art. 9° Os produtos de Cannabis nao podem ostentar nomes comerciais, devendo ser
designados pelo nome do derivado vegetal ou fitofarmaco acompanhado do nome da empresa
responsavel.

Paragrafo unico. Quando a empresa pretender solicitar Autorizagao Sanitaria para mais de um
produto de Cannabis com composicao qualitativa semelhante, variando apenas as concentragcdes de THC
e CBD, a concentracao desses canabinoides deve fazer parte do nome do produto.

Art. 10. Os produtos de Cannabis serao autorizados para utilizagao apenas por via oral ou nasal.
§ 1" Os produtos de Cannabis devem possuir qualidade farmacéutica para uso humano.

§ 2° Nao podem ser adicionados aos produtos de Cannabis substancias isoladas de origem
sintética ou semissintética, excetuando-se aquelas com fungao de excipiente.
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§ 3" Os produtos de Cannabis nao podem conter substancias que sejam potencialmente toxicas
nas dosagens utilizadas.

§ 4° Os produtos de Cannabis nao podem ser de liberacao modificada, nanotecnologicos e
peguilhados.

§ 5° Nao sao considerados produtos de Cannabis para fins medicinais os cosméticos, produtos
fumigenos, produtos para a saude ou alimentos a base de Cannabis spp. e seus derivados.

§ 6° Nao é permitido que os produtos de Cannabis sejam comercializados sob a forma de droga
vegetal da planta Cannabis spp. ou suas partes, mesmo apods processo de estabilizacdao e secagem, ou na
sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada em qualquer forma farmacéutica.

Art. 11. Os produtos de Cannabis importados devem estar devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem.

Art.12. E proibida qualquer publicidade dos produtos de Cannabis.

Art.13. A prescricao dos produtos de Cannabis € restrita aos profissionais medicos legalmente
habilitados pelo Conselho Federal de Medicina.

Art.14. Nao € permitida "Amostra Gratis" para os produtos de Cannabis.

Art. 15. E vedada a manipulagado de férmulas magistrais contendo derivados ou fitofarmacos a
base de Cannabis spp.

CAPITULO Il

DA AUTORIZACAO SANITARIA
Secao |

Dos requisitos gerais

Art. 16. O procedimento de concessao da Autorizacao Sanitaria dos produtos de Cannabis tera
rito simplificado, a partir de requerimento especifico peticionado pela empresa interessada, previamente a
fabricacao, importagao ou comercializacao do produto, com a juntada dos documentos exigidos nesta
Resolucao.

§ 1" Sera concedido numero da Autorizagao Sanitaria para cada apresentacao comercial dos
produtos de Cannabis, por meio de publicagcao no Diario Oficial da Unidao -DOU desde que preenchidos
todos os requisitos solicitados nesta Resolucao.

§ 2°A comercializagao do produto de Cannabis somente estd autorizada apods a publicagcao da
concessao da Autorizacao Sanitaria.

§ 3’ Findo o prazo de validade da concessao de Autorizagao Sanitaria, o produto nao podera ser
fabricado e importado para fins de comercializagao no Brasil.

§ 4° Os produtos de Cannabis comercializados devem, obrigatoriamente, corresponder ao que
foi submetido no processo de autorizagao protocolado na Anvisa.

§ 5° A empresa solicitante da Autorizagao Sanitaria € a responsavel pela qualidade e seguranca
dos Produtos de Cannabis.

§ 6° A documentagao técnica da qualidade que sustenta o pedido de autorizagao deve ser
mantida por um ano apods expirada a validade do lote a que se refere ou por pelo menos, cinco anos, apos
a liberacao a venda, o que for mais longo.

§ 7° Caso a documentacao solicitada nesta norma nao seja apresentada de forma adequada, a
Anvisa podera fazer exigéncias, inclusive apos a concessao da Autorizagao Sanitaria, ao responsavel pelo
produto de Cannabis, nos termos ja estabelecidos para o procedimento de peticdes submetidas da Anvisa.

Art. 17. O processo administrativo para fins da Autorizagao Sanitaria dos produtos da Cannabis
seguira procedimento de submissao e publicagcao da area responsavel pelo registro de medicamento da
Anvisa.

§ 1" Para fins da concessao da Autorizagcao Sanitaria ndo € necessaria a avaliagao prévia da
documentacao submetida pela empresa.
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§ 2° As autorizagdes Sanitarias concedidas nos termos desta Resolucao poderao ser avaliadas
pela Anvisa a qualquer tempo ou verificadas in loco, podendo resultar em alteracao da decisao, solicitacao
de provas adicionais, recolhimento de lotes, suspensao de fabricacao e/ou comercializacao e o
cancelamento da Autorizagao Sanitaria do produto de Cannabis, sem prejuizo as demais medidas legais
cabiveis.

§ 3° As medidas administrativas citadas no paragrafo anterior serdo aplicadas de forma
unilateral pela Anvisa.

Art. 18. Para fins da fabricacao e comercializacao de produto de Cannabis, em territério nacional,
a empresa deve importar o insumo farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou
produto industrializado.

Paragrafo unico. Nao € permitida a importagao da planta ou partes da planta de Cannabis spp.

Art. 19. A empresa responsavel pela solicitacao da Autorizacao Sanitaria do produto de Cannabis
deve possuir as seguintes informagdes documentadas:

| - informacdes apresentadas na solicitacao da Autorizacao Sanitaria no produto, bem como o
conteudo de toda a documentacao técnica da qualidade, produzida durante o processo de fabricagao ou
importacao desses produtos;

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

lll - racional técnico de todas as mudancgas efetuadas no produto apds Autorizacao Sanitaria de
implementacao imediata, com ou sem protocolo na Anvisa;

IV - ultima versao do(s) documento(s) contendo testes, limites de especificagao e métodos
analiticos de controle de qualidade do produto, conforme aprovado pela empresa;

V - relatorios de estudos de estabilidade;

VI - racional técnico e cientifico que justifique a formulacao do produto de Cannabis e a via de
administracao; e

VII - Relatorio Periodico de Avaliagao Beneficio-Risco para o produto de Cannabis.

Art. 20. Os documentos descritos no art. 19 serao objeto de controle sanitario pela Anvisa,
inclusive, em inspecgoes sanitarias.

Secao |l
Das Medidas Antecedentes a Submissao da Autorizacao Sanitaria

Art. 21. A empresa responsavel pela submissao da Autorizacao Sanitaria do produto de Cannabis
deve possuir;

| - autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa com atividade de
fabricar ou importar medicamento;

Il - autorizacao Especial (AE);

lll - certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de Medicamentos para a empresa
fabricante do produto;

IV - boas Praticas de Distribuicao e Armazenamento de medicamento;

V - racional técnico e cientifico que justifique a formulacao do Produto de Cannabis e a via de
administracao;

VI - documentacgao técnica da qualidade do produto;

VII - condicdes operacionais para realizar as analises do controle de qualidade em territorio
brasileiro;

VIIl - capacidade para receber e tratar as notificacdes de efeitos adversos e queixas técnicas
sobre o produto; e
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IX - conhecimento da concentracdao dos principais canabinoides presentes na formulacao,
dentre eles, minimamente, CBD e THC e, ser capaz de justificar o desenvolvimento do produto de
Cannabis, seja ele fitoterapico ou fitofarmaco.

Paragrafo unico. Para o racional técnico e cientifico, a empresa deve considerar a formulacao, a
dose, a duracado do uso e a populacao alvo.

Art. 22. Apenas as empresas fabricantes que possuam Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (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 Autorizagao
Sanitaria e fabricar os produtos de Cannabis.

§ 1" No periodo de 3 (trés) anos a contar da data de publicagcao desta Resolucao, sera aceito
documento equivalente, emitido por autoridade sanitaria de pais reconhecido pela Anvisa, com relagao as
medidas e controles aplicados para a comprovacao de BPF de medicamentos.

§ 2° Durante o periodo de 3 (trés) anos a contar da data de publicacdo desta Resolucao, a
empresa devera protocolar pedido de CBPF para Medicamentos na Anvisa, conforme estabelecido em
legislacao especifica vigente.

§ 3" A auséncia do protocolo do pedido de CBPF para Medicamentos no prazo estabelecido
resultara no cancelamento da Autorizagao Sanitaria.

Secao lll
Das Medidas para Submissao da Autorizacao Sanitaria

Art. 23. O pedido de Autorizagao Sanitaria dos produtos de Cannabis devera ser individualizado
por forma farmacéutica.

Art. 24. Todas as peticoes de solicitagcao de Autorizagao Sanitaria dos produtos de Cannabis
devem ser instruidas com os seguintes documentos:

| - formulario de peticao dos produtos de Cannabis, disponivel no portal da Anvisa;

[l - formulario para o pedido de Autorizacao Sanitaria de produtos de Cannabis devidamente
preenchido, conforme modelo disponivel no Anexo |,

[l - justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulagao do produto
de Cannabis e a via de administracao;

IV - justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do produto de Cannabis
fitoterapico ou fitofarmaco e as concentracdes dos principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o
CBD e THC;

V - layout de embalagem e rotulagem;

VI - layout de folheto informativo;

VIl - declaracao de conformidade, conforme Anexo ll;

VIII - relatério de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado;

IX - ultima versao do(s) documento(s) contendo os limites de especificacao e métodos analiticos
de controle de qualidade do produto;

X - relatorio dos estudos de estabilidade;

Xl - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente, conforme
Anexo lll, o qual deve estar preenchido com os dados especificos do produto de Cannabis que se pretende
autorizar; e

Xll - plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis.

Art. 25. Para a solicitacao da Autorizagao Sanitaria bem como suas modificagcdes, a empresa
solicitante devera efetuar o peticionamento e o protocolo dos documentos necessarios, exclusivamente,
pela via eletrdnica.

Secao IV

Do controle de qualidade dos produtos de Cannabis
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Art. 26. O controle de qualidade dos produtos de Cannabis contendo fitofarmaco como ativo
deve ser realizado conforme o disposto nas hormas de medicamentos Especificos.

Art. 27. O controle de qualidade dos produtos de Cannabis contendo derivados vegetais como
ativo deve ser realizado conforme o disposto nas normas para medicamentos Fitoterapicos.

Art. 28. Todos os excipientes utilizados no produto de Cannabis devem ser aprovados para uso
farmacéutico.

Art. 29. Quando existir monografia na Farmacopeia Brasileira ou em outra farmacopeia oficial,
conforme disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009, que trata da
admissibilidade das Farmacopeias estrangeiras, para a matéria-prima ou produto acabado, essa
monografia passa a ser de cumprimento obrigatorio.

Art. 30. O controle de qualidade do produto acabado deve ser realizado em territorio nacional
para todos os lotes importados.

§ 1°' E permitida a terceirizagao total ou parcial, em territorio nacional, do controle de qualidade
do produto acabado e dos estudos de estabilidade com laboratério credenciado pela Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) ou com empresas fabricantes que tenham CBPF para fabricar
medicamentos.

§ 2° Os testes de controle das matérias-primas podem ser terceirizados conforme preceitos
estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC no234, de 20 de junho de 2018.

Art. 31. Caso o produto de Cannabis, ou as matérias-primas que lhe originam, sejam fabricadas
em mais de um local, deve ser apresentada documentacgao referente a cada local de fabricacao.

Secao V
Da Rotulagem, Embalagem e Folheto Informativo dos Produtos de Cannabis

Art. 32. Nao podem constar na rotulagem, embalagem e folheto informativo dos produtos de
Cannabis:

| - designacdes , nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que
possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢cao ou
qualidade, que atribuam aos produtos finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possuam;

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

[l - qualquer indicagcao quanto a destinacao de uso, especialmente incluindo alegacoes
terapéuticas ou medicinais de forma direta ou indireta;

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

V - selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicbes governamentais, entidades
filantropicas, fundacdes, associacdes e sociedades meédicas, organizacdes nao-governamentais,
associagcoes que representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de saude e selos de
certificacao de qualidade, exceto se exigidos em normas especificas;

VI - imagens ou figuras que remetam a indicagao do sabor do produto;

VII - expressdes ou imagens que possam sugerir que a saude de uma pessoa podera ser
afetada por ndao usar o produto;

VIIl - rétulos com layout semelhante ao de um medicamento registrado pela Anvisa ou por
outra autoridade sanitaria internacional,; e

IX - cores que possam causar confusao ou erro na identificagao da faixa preta.

Art. 33. Podem constar na rotulagem, embalagem e folheto informativo dos produtos de
Cannabis:

| - figuras anatdmicas, a fim de orientar o profissional de saude ou o paciente sobre a correta
utilizacao do produto; e
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Il - 0 sabor do produto.

Art. 34. As embalagens e rotulagens de produtos de Cannabis devem possuir caracteristicas
que inibam erros de dispensacao e de administracao, trocas ou uso equivocado.

Art. 35. As embalagens, rotulagens e folhetos informativos devem ser escritos em Lingua
Portuguesa.

Art. 36. Devem ser disponibilizadas na embalagem dos produtos de Cannabis, as seguintes
informacoes:

| - 0 nome do produto;

Il - a informacgao se o produto é constituido pelo derivado vegetal ou fitofarmacos derivados de

Cannabis;

lll - a composicao qualitativa e quantitativa dos marcadores ou fitofarmacos estabelecidos para
o produto;

IV - a frase: "Produto a base de Cannabis";

V - a frase, em negrito: "Este produto nao possui eficacia e seguranca avaliada pela Anvisa®;

VI - a frase: "Este produto deve ser usado somente conforme orientacao médica®;

VII - as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto, inclusive apods a reconstituicao e/ou
diluicao;

VIII - o modo de uso;
IX - a via de administracao;

X - as adverténcias quanto ao uso do produto, as quais devem incluir os efeitos adversos,
potenciais interacdes alimentares, medicamentosas ou com exames laboratoriais, quando conhecidas;

XI - a frase, em negrito: "Mantenha fora do alcance de criangas”;
Xl - a frase: "Nao exceda o uso indicado pelo prescritor”;
Xl - o nome e endereco da empresa titular da Autorizagcao Sanitaria no Brasil;

XIV - o nome do profissional responsavel técnico, numero de inscricao e sigla do conselho de
classe do profissional;

XV - o telefone do servico de atendimento ao consumidor da empresa titular da Autorizagao
Sanitaria;
XVI - o numero da Autorizagao Sanitaria conforme publicado em Diario Oficial da Uniao;

XVII - a data de fabricacao, numero de lote e o prazo de validade;

XVIIl - os cuidados de conservagao, indicando a faixa de temperatura e condicdes de
armazenamento, conforme estudo de estabilidade;

XIX - a quantidade total de peso liquido, volume e unidades, conforme o caso; e
XX - a expressao "Industria Brasileira®, quando aplicavel.

§ 1" As informagodes descritas no caput devem estar escritas em formato de facil leitura e devem
ser de facil compreensao.

§ 2° Quando todas as informacgdes dispostas no caput nao couberem na embalagem interna do
produto, devem ser disponibilizadas, minimamente, o disposto nos incisos | a VI, IX, XI, Xlll, XV a XVII e XIX.

§ 3° Quando o espago na embalagem interna for insuficiente, as demais informagdes dispostas
no caput devem ser disponibilizadas na embalagem externa.

§ 4° No folheto informativo do produto de Cannabis deve constar em negrito, minimamente, as
seguintes adverténcias:

| - "Venda sob Prescricao Médica";

Il - "So6 Pode ser Vendido com Retencao de Receita”;
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Il - "Uso desse produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica”;
IV - "Este produto nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 (dois) anos de idade”,
V - "Este produto nao substitui o uso de medicamentos registrados”;

VI - "Este produto nao possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e
seguranca’;

VII - "Ha incertezas quanto a segurancga a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como
terapia medica";

VIIl - "O uso do produto de Cannabis € admitido quando ha uma condicao clinica definida em
que outras opcoes de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis
pode ser eficaz",

IX - "Durante o uso do produto, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas ou
realizar atividades que impliquem em riscos para si e para terceiros, pois sua habilidade e atencao podem
estar prejudicadas”;

X - "Atencao : Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes"; e

XI - "Este produto € de uso individual, € proibido passar para outra pessoa”

§ 5” No folheto informativo do Produto de Cannabis deve constar informagoes sobre:
| - os cuidados na utilizacao; e

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

Art. 37. Os rotulos das embalagens de produtos de Cannabis devem ter uma faixa horizontal de
cor preta abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio e com largura nao inferior a um terco
da largura do maior lado da face maior.

§ 1° No interior da faixa preta dos produtos de Cannabis contendo até 0,2% de THC devem ser
incluidas apenas as frases, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA" e "SO PODE SER VENDIDO
COM RETENGAO DE RECEITA"

§ 2° No interior da faixa preta dos produtos de Cannabis contendo acima de 0,2% de THC devem
ser incluidas apenas as frases, em caixa alta, "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA" e o "ATENCAO: USO
DESSE PRODUTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA'",

Art. 38. Na faixa preta deve ser utilizada a mesma referéncia de cor preta usada para
medicamentos.

Secao VI
Das informagodes e dispositivos para rastreabilidade do produto de Cannabis

Art. 39. O numero do lote, data de fabricacao (més/ano) e data de validade (més/ano), devem
ser impressos nas embalagens do produto de forma facilmente compreensivel, legivel e indelével,
utilizando letras com a maior dimensao possivel para a sua facil leitura e identificacao.

§ 1" A legibilidade dessas informagdes deve ser garantida sem a utilizagcdo de instrumentos
opticos, exceto para aquelas pessoas que necessitem de correcao visual.

§ 2° Nas embalagens secundarias € proibido usar exclusivamente de relevo negativo ou positivo,
sem cor ou com cor que nao mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do suporte para a
impressao das informagdes exigidas no caput deste artigo.

Art. 40. As embalagens secundarias devem conter lacre ou selo de seguranca que seja
irrecuperavel apos seu rompimento e permita detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir
sua inviolabilidade.

§ 1" Quando utilizada a colagem de abas, a empresa deve garantir os requisitos descritos no
caput deste artigo para ser considerada um lacre de seguranga.
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§ 2° Quando utilizado selos de seguranga, além das caracteristicas descritas no caput deste
artigo, eles ndo podem permitir a recolagem e devem conter a identificacao personalizada do laboratorio.

§ 3" No caso de embalagens que permitam o acesso as embalagens primarias por mais de uma
extremidade, ambas devem atender aos requisitos contidos no caput deste artigo.

§ 4° Quando o produto for disponibilizado exclusivamente em embalagem primaria e for
passivel de abertura, ela devera conter lacre ou selo de seguranca, conforme caracteristicas do caput
deste artigo.

Art. 41. As embalagens dos produtos de Cannabis devem conter mecanismos de identificagao e
seguranga que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagcao ou importagao até o momento
da dispensacao, conforme dispostos em normas especificas.

Art. 42. A embalagem secundaria ou, na sua auséncia, a embalagem primaria, deve possuir o
codigo de barras GTIN de identificacao e seguranca que possibilite o rastreamento do produto desde a
fabricacao ou importacao até o momento da dispensacgao.

Paragrafo unico. E permitido colocar o Codigo de Barras GTIN na face lateral da embalagem,
sobre a faixa de restricao de prescricao, estruturando uma abertura na mesma.

Art. 43. 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 autorizagao sanitaria, caso elas contenham mecanismos de identificacao e segurangca que
possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricacao ou importagao até o momento da dispensacao.

§ 1" A tinta reativa deve ser disposta em uma das laterais, na altura da faixa preta, sendo para
isto permitido abrir uma janela nas referidas faixas que permita a fixagao da tinta.

§ 2° Qualquer outro local da face externa da embalagem pode ser utilizado desde que nao afete
as demais exigéncias legais e seja colocada uma indicacao ao consumidor do local onde se deve raspar.

Secao VIl
Das informacgodes para as caixas de transporte

Art. 44. Os rotulos das caixas de transporte de produtos de Cannabis devem conter, impressas
ou etiquetadas, as seguintes informacgoes:

| - o nome do titular da Autorizacao Sanitaria ou sua logomarca, desde que ela contenha o nome
da empresa;

I - os cuidados de conservacao, indicando a faixa de temperatura e condicdoes de
armazenamento, conforme estudo de estabilidade do medicamento.

CAPITULO IV
DAS ALTERACOES NA AUTORIZACAO SANITARIA

Art. 45. As mudancas no produto de Cannabis apos a concessao da autorizagcao sanitaria sao de
responsabilidade da empresa detentora da autorizagao.

§ 1" A empresa deve garantir a qualidade, a estabilidade e a seguranca do produto da Cannabis
apos a realizacao da mudanca pos Autorizagao sanitaria.

§ 2° A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria devera protocolar novo formulario de peticao,
conforme disponivel no Anexo |, atualizando apenas a informacgao que foi modificada, dentre as permitidas
nessa norma, anexando justificativa, descrevendo a modificacao e os documentos que sofreram
atualizacao.

§ 3° Para o caso de mudanca de método, deve ser enviado relatério completo contendo o
meétodo modificado e a informagao sobre a referéncia farmacopeica ou relatério de validagao analitica.

Art. 46. As alteragcoes no produto de Cannabis pds Autorizagcao Sanitaria de implementacao
imediata, apos prévio protocolo na Anvisa, sao as estabelecidas a seguir:

| - alteracao de layout da rotulagem e embalagem;

Il - alteracao do local de fabricagao do derivado vegetal ou fitofarmaco;
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lll - alteracao de local de uma ou mais etapas de fabricagao do produto acabado;

IV - as relacionadas aos testes, limites de especificacdes e métodos analiticos do controle de
qualidade do produto acabado;

V - prazo de validade e cuidados de conservacao;
VI - excipientes; e
VII - suspensao de fabricagao.

Paragrafo unico. As alteracdes no produto de Cannabis pos Autorizagao sanitarias, protocoladas
na Anvisa e previstas nos incisos de | a VI, nao necessitam de publicagcao no Diario Oficial da Uniao.

Art. 47. As alteracdes no produto de Cannabis pos Autorizagao Sanitaria que devem aguardar
autorizacao da Anvisa e requerem prévio protocolo sao as definidas a seguir:

| - inclusao de nova apresentacao comercial;

Il - inclusao de novo acondicionamento da embalagem primaria;
lll - inclusao de concentracgao;

IV - cancelamento da Autorizagao Sanitaria da apresentacgao; e
V - cancelamento da Autorizacao Sanitaria do produto.

Paragrafo unico. Todas as modificacdes pods Autorizagcdo Sanitarias previstas no caput deste
artigo necessitam de publicagao no DOU.

CAPITULO V

DOS CONTROLES

Secao |

Da Prescricao dos Produtos de Cannabis

Art. 48. Os produtos de Cannabis podem ser prescritos em condicoes clinicas de auséncia de
alternativas terapéuticas, em conformidade com os principios da ética médica.

§ 1" Os requisitos para a prescricao do produto de Cannabis nao devem incluir razdes de custo,
conveniéncia ou necessidades operacionais.

§ 2° Os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando o médico prescritor for o medico
assistente diretamente responsavel pelo paciente.

§ 3° O medico prescritor deve apoiar-se em dados técnicos capazes de sugerir que essa
alternativa pode ser eficaz e segura.

Art. 49. A indicacao e forma de uso dos produtos de Cannabis sao de responsabilidade do
medico assistente.

Art. 50. Os pacientes devem ser informados sobre o uso de produto da Cannabis, devendo ser
fornecidas, minimamente, as seguintes informacgdes:

| - os riscos a saude envolvidos;

Il - condicao regulatoria do produto quanto a comprovagao de segurancga e eficacia, informando
que o produto de Cannabis nao € medicamento;

lll - os possiveis efeitos adversos, tomando como exemplo, mas nao restrito a: sedacao 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 na utilizacao.

§ 1" O paciente ou, na sua impossibilidade, o seu representante legal, deve assinar Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual deve estar complementado com os dados especificos do
produto de Cannabis.

§ 2° Deve ser utilizado o TCLE, conforme modelo estabelecido Anexo Ill desta Resolucao ou
outro estabelecido pelos respectivos Conselhos de Classe.
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§ 3° O TCLE deve ser assinado em duas vias, sendo uma retida pelo paciente ou seu
representante legal e outra arquivada pelo medico assistente.

Art. 51. A prescricao do produto de Cannabis com THC até 0,2% deve ser acompanhada da
Notificacao de Receita "B, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacoes.

Art. 52. A prescricao do produto de Cannabis com THC acima de 0,2% deve ser acompanhada
da Notificacao de Receita "A", nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e suas atualizacoes.

Secao
Da Dispensacao dos Produtos de Cannabis

Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por farmacias sem
manipulagao ou drogarias, mediante apresentacao de prescricao por profissional médico, legalmente
habilitado.

81° A dispensacao dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por profissional
farmacéutico.

§2° A dispensacao dos produtos de Cannabis deve ser realizada mediante a apresentagcao de
Notificacao de Receita especifica, emitida exclusivamente por profissional médico, seguindo as demais
determinagdes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e suas atualizagoes.

Art. 54, A escrituracao da movimentacao dos produtos de Cannabis em farmacias sem
manipulacao ou drogarias devera ser realizada por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril
de 2014, e suas atualizacoes.

Secao lll
Da Importacao de Produtos de Cannabis

Art. 55. A importagcao e a exportacao de produtos de Cannabis devem seguir o disposto na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 6 de marco de 2013, na Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 24 de dezembro de 2008, na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n81, de 5 de
novembro de 2008, na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 201, de 18 de julho de 2002, e na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 62, de 11 de fevereiro de 2016, e suas atualizagdes

Art. 56. Os procedimentos de importacao dos produtos de Cannabis devem seguir o
estabelecido na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008 e suas
atualizagcdes, em especial o procedimento | para "Bens e Produtos Sujeitos ao Controle Especial de que
trata a Portaria SVS/MS n.° 344, de 1998 e suas atualizagdes, em suas listas "Al", "A2", "A3", "B1", "B2" E "D1".

Secao IV
Do Monitoramento dos Produtos de Cannabis

Art. 57. Aplicam-se aos produtos de Cannabis todas as normativas relacionadas as acdes de
monitoramento aplicaveis a medicamentos.

Art. 58. Os profissionais legalmente habilitados a prescricao, demais profissionais de saude e as
empresas responsaveis pela autorizacao deverao notificar os eventos adversos referentes a utilizacao de
produtos de Cannabis, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de
2013, ou suas atualizacoes.

Art. 59. A empresa detentora da Autorizagcao Sanitaria deve executar as acoes de pos-
comercializacao dos produtos de Cannabis, que permitam a adog¢ao, quando necessario, de medidas
relativas aos produtos sob sua responsabilidade.

Art. 60. A empresa detentora da Autorizagao Sanitaria e o fabricante devem apresentar toda e
qualquer informacao solicitada, para fins de vigilancia de pos-comercializagao dos produtos de Cannabis,
dentro do prazo estabelecido pela autoridade sanitaria.
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Art. 61. A empresa detentora da Autorizagcdo Sanitaria deve possuir banco de dados para o
registro sistematico, atualizado e rotineiro das atividades e informagdes relacionadas as notificagcdes de
eventos adversos e de desvios de qualidade recebidas.

§ 1" A empresa detentora da Autorizacao Sanitaria devera elaborar, anualmente, Relatorio
Periddico de Avaliagao Beneficio-Risco para o produto de Cannabis.

§ 2° O Relatorio Periodico de Avaliacao Beneficio-Risco podera ser solicitado pela Anvisa, a
qualquer momento, a fim de avaliar os beneficios dos produtos de Cannabis em relagao aos riscos.

Art. 62. Devem ser comunicadas a Anvisa quaisquer informacgodes relevantes relacionadas a
seguranca de produtos de Cannabis.

Paragrafo unico. As situacoes de urgéncia relacionadas a utilizagcao desses produtos que afetem
a segurancga do usuario devem ser informadas a Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas.

Art. 63. As empresas detentoras da Autorizagdo Sanitaria, fabricante ou importadora podem
receber, a qualquer tempo, inspecdes focadas no monitoramento pos-mercado desses produtos,
conduzidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), anunciadas ou nao, sempre que houver
necessidade de avaliagao do cumprimento da legislagao vigente.

Paragrafo unico. As empresas detentoras da Autorizagao Sanitaria, fabricagao ou importagao
devem apresentar prontamente toda a documentacao solicitada pelos agentes do SNVS, bem como
disponibilizar seu pessoal para entrevistas e permitir o acesso ao seu banco de dados, para fins de
verificagao do cumprimento das exigéncias legais.

Secao V
Do Monitoramento Analitico dos Produtos de Cannabis

Art. 64. A Geréncia de Laboratorios de Saude Publica da Anvisa - GELAS, deve estabelecer e
coordenar um programa especial de monitoramento dos produtos de Cannabis.

Art. 65. Os ensaios analiticos em programas de monitoramento devem ser realizados nas
modalidades de analises de orientacao ou fiscais por laboratorios oficiais ou credenciados.

Art. 66. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em programas de monitoramento de
mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizacao de rotina devem ser tornados publicos pela
autoridade sanitaria responsavel.

Paragrafo unico. Os resultados analiticos insatisfatorios devem ser divulgados depois de
concluido o processo de investigacao da suspeita de ilicito, sem prejuizo as demais medidas preventivas e
cautelares previstas em Lei.

Art. 67. Os laboratorios analiticos das importadoras, fabricantes ou empresas responsaveis por
garantir e zelar pela manutencao da qualidade dos produtos de Cannabis até o consumidor final, que
realizam ensaios de controle de qualidade nos produtos acabados devem estar habilitados na REBLAS e
devem disponibilizar os respectivos dados analiticos a Anvisa

Secao VI
Da Fiscalizacao dos Produtos de Cannabis

Art. 68. Aplicam-se aos produtos de Cannabis todas as normativas relacionadas as agdes de
inspecao para fins de certificacao de boas praticas de fabricacao e controle, armazenamento, distribuicao,
transporte e fiscalizagao sanitaria aplicaveis a medicamentos.

Art. 69. A Vigilancia Sanitaria podera, a qualquer momento, fazer inspecoes em todos os
estabelecimentos da cadeia de producao, distribuicao e comercializagao, bem como apreender amostras
para realizagao de analises fiscais dos produtos de Cannabis.

Art. 70. Quando solicitado pelos orgaos de vigilancia sanitaria, os responsaveis pelos produtos
deverao prestar as informagoes ou entregar documentos nos prazos fixados.

Art. 71. A comprovagao ou evidéncia de que determinado produto de Cannabis € nocivo a saude
ou nao preenche requisitos estabelecidos na regulamentacao sanitaria implica na exigéncia de
modificagao do produto, no cancelamento da Autorizagao Sanitaria e/ou no seu recolhimento pela
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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 atualizacdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 72. As areas da Anvisa responsaveis pela autorizacdao, inspecao, fiscalizacao e
monitoramento de medicamentos, devem estabelecer programa de acompanhamento pos-mercado do
produto de Cannabis.

Art. 73. Os produtos de Cannabis autorizados conforme critérios desta Resolucao terao prazo de
até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para serem comercializados, contados a partir da data de
publicacao da concessao da autorizagao.

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

Art. 74. Os produtos de Cannabis que nao se adequarem a categoria de medicamentos no prazo
estipulado nesta Resolucao terao a Autorizagao Sanitaria cancelada.

§ 1° O cancelamento da Autorizacao Sanitaria dos produtos de Cannabis pode ser simultaneo a
decisao sobre a adequacao a categoria de medicamentos.

§ 2° As empresas devem seguir as suas estratégias de pesquisas para comprovacao de eficacia
e seguranca das suas formulagoes.

Art. 75. 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, ou as que vierem a substitui-las.

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

Art. 76. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 77. As diretrizes estabelecidas nesta Resolucao para a Autorizagcao Sanitaria sao transitorias.
Paragrafo unico. Esta Resolucao devera ser revista em até 3 (trés) anos apos a sua publicagao.

Art. 78. Esta Resolucao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |

Formulario para o pedido de Autorizagao Sanitaria de produtos de Cannabis
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1. Identificagdo do produto de Cannabis
1.1 Nome do produto:

1.2 Tipo de produto de Cannabis

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

({ ) Fitofarmaco. Indicar rota completa de purificagdo e concentracoes dos fitofarmacos por etapa do processo:

1.3 Informacdo relativa a planta da Cannabis

a) Nomenclatura botanica completa, incluindo, se for caso disso, a indicag¢do da variedade e quimiotipo
b) Origem geografica

c) Parte da planta

d) Acondicionamento

1.4 Dimens3do da embalagem e descrigcdo da apresentacdo conforme Vocabulario Controlado de Formas
Farmacéuticas

1.5 O produto de Cannabis € importado: Sim [ N3o [ Se sim, indicar:
Nome no pais de origem:
Pais de aorigem:

1.6 Forma farmacéutica:

() Granulado

() Capsulas

() Capsulas moles

( ) Solugcdo para pulverizacdo bucal
() Solucdo oral

() Comprimidos

( ) Outra, qual

1.7 Descri¢cdo detalhada da formula, contendo a quantidade de cada componente expressa no Sistema Internacional
de unidades (SI) por unidade farmacotécnica, indicando sua fungdo na fodrmula. As substincias devem estar descritas
conforme a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, em sua auséncia, a Denominag¢do Comum Internacional (DCI)
ou a denominacao utilizada no Chemical Abstracts Service (CAS), nessa ordem de prioridade.

1.8 Acondicionamento:

1.9 Condictes de armazenamento:

1.10 Prazo de validade proposto:

1.11 Via de administracdo:
() Via oral
({ ) Via Inalatoria

1.12 Dispositivo de medida/doseador
E fornecido um dispositivo de medida/doseador: Sim [ Ndo Se sim, indicar o tipo:

1.13 Dispositive meédico:

A administracdo requer a utilizacdo de dispositivo meédico: Sim | N3o
Se sim, indicar o tipo de dispositivo médico:
O dispositivo médico é fornecido com a preparacao/substincia: Sim Nao

1.14 Documentos anexos

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

() Layout de folheto informativo.

( ) Copiaffotografia do medidor, caso seja fornecido com a embalagem.

{ ) Copiaffotografia do dispositivo meédico, caso seja fornecido com a embalagem.

() Relatdrio de controle de gqualidade das matérias-primas/produto de Cannabis, de acordo com as normas especificas
para fitoterapicos e fitofarmacos.

({ ) Relatdrio de estabilidade.

{ ) Justificativa da solicitag3o contendo resumo do racional técnico-cientifico para a formulagio do produto de
Cannabis e a via de administracdo, além do racional da empresa para o desenvolvimento do fitoterapico ou
fitofarmaco e as concentracbes dos principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC.

{ } Ultima wversdo do(s) documento(s) contendo os limites de especificacdo e métodos analiticos de controle de
qualidade do produto, conforme aprovado pela empresa

() Declaragdo de conformidade

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

() Plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis

2. Identificacio dos solicitantes da Autorizagdo Sanitdria e participantes na fabricacdo
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:

Endereco:

Telefone:
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E-mail:
Pessoa responsavel para contato:
Numero da AFE, AE e a Resoluc3o Especial (RE) e a data de concessdo do CBPF para a linha de producg3o:

2.4 Empresal(s) autorizada(s) para terceirizac3o de etapa de fabricac8o/controle ou qualidade:
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 - Convengdo
Farmacéutica Internacional. Esse documento deve ser apresentado, na auséncia de CBPF emitido pela Anvisa.

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

() Comprovagao do cumprimento pelo fornecedor da planta da legislagao em vigor no pais de origem para o cultivo
da planta Cannabis.

() Comprovacao de regularidade do produto no pais de origem, para produtos importados.

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

Declaracao e assinatura para pedido de Autorizagao Sanitaria

Pela presente confirma-se que toda a documentacao apresentada corresponde ao produto que esta sendo solicitada
a Autorizacao Sanitaria e que as informagdes apresentadas sao 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 legislagao nacional e que a empresa fabricara o
produto de modelo estabelecido Cannabis apenas quando todas as autorizacdes solicitadas nesta Resolugdo se
encontrarem vigentes*.

Pelo requerente,

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
*Anexar comprovante do pagamento da taxa.
ANEXO ||
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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 fabricaao/importagao e comercializacdo do produto de Cannabis

A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades de fabricar/importar para fins de comercializacdo
ap0s a concessao da Autorizagdo Sanitaria emitida pelo orgdo sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara que possui acordos tecnicos adequados e que realiza todos os procedimentos necessarios e possui capacidade
tecnica e administrativa para garantir a qualidade 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 qualidade adequado e capaz de garantir seus objetivos.
A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e tecnico, se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacdes aqui
prestadas e declara que esta ciente de que & responsavel pela qualidade e seguranca dos produtos 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 disposicdes contidas nesta Resolugdo e nas demais vinculadas, constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n%, 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidaces civil, administrativa e penal

cabiveis,

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
ANEXO I

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a),
Os dados abaixo visam orienta-lo(a), fornecendo-lhe informacgBes importantes sobre o uso do Produto de Cannabis
indicado pelo seu médico e os possiveis riscos associados.

DECLARACAO DO PACIENTE

Eu,. ciiireeeeeee, portador da cédula de identidade n” BT |1 |

meu representante Iegal ....................................... portadnr{a}l da cédula de identidade n® ... declaro
para os devidos fins e efeitos de direito, gque tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade
.................................................................................... Apos a avaliacao e investigacao diagnostica pelo meédico

i , fui informado sobre as possiveis opgdes de tratamento dos sintomas em decorréncia da minha
enferr‘nldade De ar:crrdo com o médlco 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 opcdes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

O meédico 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 gquaisquer outros procedimentos medicos, o produto de Cannabis
nac & isento de riscos ou agravos a minha sadde. Os efeitos indesejaveis mais conhecidos, até o momento, sdo:
, 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 a eficiéncia dos
mesmos ou aumentar seus possiveis efeitos adversos.

Estou ciente que durante o tratamento podem surgir complicaces de diferentes naturezas, como possiveis efeitos adversos ainda
ndao descritos ou reagdes alérgicas inesperadas. Fui informado gque o produto de Cannabis ainda ndo 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 medicacdes disponiveis. Também fui informado que o médico
responsavel podera responder as minhas ddvidas guando necessario. Sou igualmente sabedor que, apesar do empenho do meu
medico, ndo existe garantia absoluta no resultado deste produto de Cannabis com relacio a melhora dos sintomas da minha doencga.

Local e Data

Assinatura do Paciente ou Representante Legal

MNome completo do médico

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072 16/16



