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SECRETARIA DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 04/2021/DVVSP/CVIS/DAV

ORIENTACOES RELACIONADAS A IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS.

DAS CONSIDERACOES GERAIS E REGULATORIAS

A Portaria SVS/MS n° 344 de 1998 é a norma que disp6e sobre o controle das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial no Brasil, levando em conta as
convengdes internacionais nas quais o Brasil € signatario, como a Convencdo Unica sobre
Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convencao sobre Substancias Psicotropicas de
1971 (Decreto n.° 79.388/77) e a Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e
Substancias Psicotropicas de 1988.

A planta Cannabis sativa L. pertence a Lista E (Plantas proscritas que podem gerar
substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) da Portaria supracitada, sendo seu uso proscrito no
Brasil, exceto para fins médicos e cientificos, de forma controlada e supervisionada.

Nos dltimos anos houve progresso na regulamentacdo sanitaria, com o intuito de facilitar
as autorizacbes de importacdes para fins medicinais da Cannabis sativa, considerando a
deficiéncia ou auséncia de registro destes produtos no Pais. Entretanto a Anvisa ja vinha
autorizando a importag@o em carater excepcional desses produtos desde 2014.

Em 2019 foi criada uma nova categoria de produtos derivados de Cannabis, os Produtos
de Cannabis, por meio da publicagdo da RDC n.° 327/2019, que entrou em vigor no dia
10 de margo de 2020.

E em 2020 foi publicada a RDC n° 335/2020 que definiu os critérios e os procedimentos
para a importagcdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,

mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.
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IMPORTACAO POR PESSOA JURIDICA

A RDC Anvisa n.° 327/2019 trata da fabricagdo e importacdo por pessoa juridica, pois
dispbe sobre os procedimentos para estas atividades e regulamenta que a Autorizacdo Sanitaria

(AS) é o ato autorizador para o exercicio das atividades definidas na Resolugdo, emitida pela

Anvisa e publicada no Diario Oficial da Unido, mediante deferimento. Esta norma também
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, dispensac¢do, monitoramento e
fiscalizacdo destes produtos para fins medicinais.

O inciso IX do art. 3° da RDC Anvisa n.° 327/2019 define Produto de Cannabis como

“produto industrializado, objeto de Autorizacdo Sanitaria pela Anvisa, destinado a finalidade

medicinal, contendo como ativos, exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa”.
Conforme o art. 21 da mesma norma, a empresa responsavel pela submissao da

Autorizacdo Sanitaria para importacdo do produto de Cannabis deve possuir: 1 - Autorizacdo de

Funcionamento de Empresa (AFE) com atividade de importar medicamento; 2 - Autorizacdo
Especial (AE); 3 - Licenca Sanitaria, a fim de comprovar o cumprimento das Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenamento de medicamentos; 4 - Racional técnico e cientifico que justifique a
formulacdo do Produto de Cannabis e a via de administracdo; 5 - Documentacdo técnica da
gualidade do produto; 6 - Condicbes operacionais para realizar as analises do controle de
gualidade em territério brasileiro; 7 - Capacidade para receber e tratar as notificacbes de efeitos
adversos e queixas técnicas sobre o produto; 8 - Conhecimento da concentracdo dos principais
canabinoides presentes na formulacéo, dentre eles, minimamente, CBD e THC.

Além disso, a importadora devidamente regularizada, devera obedecer aos critérios de
controle da qualidade dos produtos de Cannabis; de rotulagem, embalagem e do folheto
informativo que acompanha o Produto de Cannabis; de rastreabilidade; e de monitoramento pés-
mercado.

Para solicitar a Autorizagdo Sanitaria, a empresa importadora também devera cumprir,
além da legislagdo mencionada, as demais legislacbes sanitarias aplicaveis, conforme descrito
nos art. 55 e 56 da RDC Anvisa n.° 327/2019, devera efetuar o peticionamento e protocolar os
documentos necessarios, exclusivamente, pela via eletrénica, conforme procedimentos descritos
na prépria norma e no site da Anvisa.

No tocante & comercializag&o de Produto de Cannabis no Brasil, a Autorizacdo Sanitaria,
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também é o ato que autoriza a atividade, entretanto ndo esta relacionada ao estabelecimento

dispensador, ou seja, a RDC Anvisa n® 327/2019 ndo exige que as farmacias que comercializam

Produto de Cannabis obtenham Autorizacdo Sanitaria para realizar tal atividade. Nao obstante, a

comercializacdo do produto de Cannabis somente esta autorizada ap6s a publicacdo da
concessao da Autorizacdo Sanitéria do produto em si.

O regulamento prevé ainda que a dispensacdo sera feita mediante receita
médica acompanhada de Notificacdo de Receita (NR) especifica, sendo que as regras para qual
NR emitir variam de acordo com a concentracdo de tetrahidrocanabinol (THC).

E importante lembrar que os produtos requlados por essa norma ndo sdo considerados

medicamentos, de forma que a Autorizacdo Sanitaria esta para o Produto de Cannabis do mesmo

modo que o registro esta para o medicamento.

Salientamos ainda que todo estabelecimento que exerca quaisquer atividades com produtos
de Cannabis deve cumprir todos 0s requisitos aplicaveis constantes na Portaria SVS/MS n.°

344/1998 e na Portaria n.° 6/1999, ou as que vierem a substitui-las.

IMPORTAGCAO POR PESSOA FiSICA

A RDC Anvisa n.° 335/2020 (alterada pela RDC Anvisa n° 570/2021) é a que trata da
importacdo por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo por profissional legalmente
habilitado, para tratamento de salde. A norma foi alterada em 2021 com a finalidade de reduzir o
tempo para aprovacdo do cadastro e possibilitar que os pacientes tenham acesso mais rapido
aos produtos derivados de Cannabis para tratamento de saulde.

A RDC Anvisa n°® 570/2021 estabeleceu que a aprovagdo do cadastro ocorrera mediante
andlise simplificada no caso dos produtos derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica
(Nota Técnica N.° 37/2021/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5S/ANVISA) que traz em anexo a
listagem dos produtos.

O Produto derivado de Cannabis é o produto industrializado, destinado a finalidade
medicinal, contendo derivados da planta Cannabis spp., sendo que 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 comercializacao.

No caso da importagdo por pessoa fisica, a importacdo pode ser realizada pelo préprio
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paciente, pelo seu responsavel legal ou seu procurador legalmente constituido, ou ainda, ser
intermediada por entidade hospitalar. Para tanto, o paciente deve realizar um cadastro junto a
Anvisa, por meio do formulario eletrdnico, apresentando prescricdo do produto por profissional
legalmente habilitado. Segue o link com 0 passo a passo para a solicitacdo: https://www.gov.br/pt-

br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol.

Curitiba, 14 de dezembro de 2021.

Elaborado por: Camila Rozisca Nassar / Farmacéutica / Divisdo de Vigilancia Sanitaria de
Produtos

Aprovado por: Jaqueline Shinnae de Justi / Farmacéutica / Chefe da Divisdo de Vigilancia
Sanitaria de Produtos

Luciane Otaviano de Lima Maria Goretti David Lopes

Coordenadora de Vigilancia Sanitaria Diretora de Atencéao e Vigilancia em Saude
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