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RESOLUGAO - RDC N° 17, DE 6 DE MAIO DE 2015

Define os critérios e os procedimentos para a importagao, em carater de excepcionalidade, de produto a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabindides, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que Ihe confere os incisos Il e
IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista os incisos Ill, do art. 2°, lll e
IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reuniéo realizada em 22 de abril de 2015,
adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Definigdes

Art. 1° Para efeitos desta Resolugdo sao adotadas as seguintes definigdes:

I- canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-
Benzenodiol, numero CAS: 13956-29-1 e férmula molecular: C21H3002), constante da Lista C1 do Anexo | da Portaria
SVS/MS n. 344/98 e de suas atualizagdes, que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que é uma planta que consta na
lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.

Il- canabindides: compostos quimicos, que podem ser encontrados na planta Cannabis sp, e que possuem afinidade com
os receptores CB1 ou CB2, assim como os sais, isdbmeros, ésteres e éteres destas substancias.

llI- CID: Classificagao Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude

IV- derivado vegetal: produto da extracao da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as substancias
responsaveis pela agao terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volatil, cera, exsudato e outros.

V - desembaracgo aduaneiro de importacao: ato final do despacho aduaneiro.

VI- despacho aduaneiro de importagao: ato em procedimento fiscal que verifica a exatidao dos dados declarados pelo
importador em relagéo aos bens e produtos importados, a titulo definitivo ou ndo, com vista ao seu desembaraco
aduaneiro.

VII - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, apds processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e
secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada;

VIII - intermediagéo da importagao: servigo prestado por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area da
saude ou operadora de plano de saude, que promovem, em seu nome, operagao de comércio exterior de importagao
excepcional de produto a base de Canabidiol, destinado exclusivamente a pessoa fisica previamente cadastrada e
autorizada pela Anvisa.

IX - produto a base de Canabidiol: produto industrializado tecnicamente elaborado, constante do Anexo | desta Resolugao,
que possua em sua formulagcado o Canabidiol em associagdo com outros canabinoides, dentre eles o THC.

X- tetrahidrocanabinol (THC): substancia (nome quimico:
(6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-ol, CAS: 1972-08-3 e férmula molecular:
C21H30020) constante da Lista F2 do Anexo | da Portaria SVS/MS n. 344/98 e de suas atualizagbes (Lista das
Substancias Psicotrépicas de uso proscrito no Brasil) , que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que € uma planta
que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugao estabelece os critérios e os procedimentos para a importagdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos a base de Canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC, constantes do Anexo | desta
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Resolugao, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado para tratamento
de saude.

§1° A importacao de que trata o caput também pode ser realizada pelo responsavel legal pelo paciente.

§2° A aquisigdo do produto podera ainda ser intermediada por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area
da saude, operadora de plano de saude ou entidade civil representativa de pacientes legalmente constituida, para o
atendimento exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo com esta Resolugao.

§3° Para a aquisi¢ao citada no §2°, o paciente deve informar no momento do seu cadastro, o responsavel pela
intermediagao da importagao.

Art. 3° Fica permitida a importagdo, em carater de excepcionalidade, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescri¢gao de profissional legalmente habilitado para tratamento de saude, de produto industrializado tecnicamente
elaborado, constante do Anexo | desta Resolugéo, que possua em sua formulagdo o Canabidiol em associagdo com
outros canabindides, dentre eles o THC.

§1° O produto a ser importado deve:

| - ser constituido de derivado vegetal;

Il - possuir teor de THC inferior ao de Canabidiol;

Il - ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus
paises de origem para as atividades de producgao, distribuicdo ou comercializacao;

IV - conter certificado de analise, com especificagao e teor de Canabidiol e THC, que atenda as respectivas exigéncias
regulatérias das autoridades competentes em seus paises de origem.

§2° A importagao que trata o caput somente sera permitida desde que todos os requisitos deste regulamento sejam
atendidos.

§3° Cabera a Anvisa a verificagdo e a decisédo se o produto a ser importado se enquadra nos requisitos definidos neste
artigo.

Art. 4° Somente sera permitida a importagdo de produtos a base de Canabidiol quando a concentragdo maxima de THC
for de conhecimento da Anvisa.

Art. 5° Nao podera ser importada a droga vegetal da planta Cannabis sp ou suas partes, mesmo apds processo de
estabilizagdo e secagem, ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada.

Art. 6° Nao poderao ser importados cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude ou alimentos que possuam na
sua formulagédo o Canabidiol em associagdo com outros canabinsides e/ou a planta citada no Art. 5 °.

CAPITULO Il

DO CADASTRAMENTO DO PACIENTE

Art. 7° Para importagao e uso de produtos a base de Canabidiol, em associacdo com outros canabindides, dentre eles o
THC, em carater de excepcionalidade, os pacientes devem se cadastrar junto a Anvisa.

§1° O cadastramento deve ser feito em nome do paciente €, caso aplicavel, o responsavel legal e/ou o responsavel pela
intermediacao da importagdo devem constar do cadastro.

§2° O cadastro mencionado no caput podera ser realizado por um dos seguintes meios:

I- cadastro eletrénico, disponivel no sitio eletrénico da Anvisa;

II- envio do formulario e documentagéao exigida para o correio eletrénico institucional indicado no sitio eletrénico da Anvisa;
ou

IlI- entrega do formulario e documentagao exigida por envio postal ou presencialmente na Anvisa sede, em Brasilia-DF.
§3° A aprovagao do cadastro dependera da avaliagdo da Anvisa e sera comunicada ao paciente ou responsavel legal por
meio de documento oficial emitido pela Agéncia.

Art. 8° Para o cadastramento é necessario apresentar:

I- Formulario para Importagdo e Uso de Produto a Base de Canabidiol (ANEXO II);

II- Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descrigdo do caso, CID, justificativa para a utilizagao de produto
nao registrado no Brasil em comparagdo com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa, bem como
os tratamentos anteriores;

IlI- Prescrigdo do produto por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente nome do paciente e do
produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de tratamento, data, assinatura e nimero do registro do profissional
prescritor em seu conselho de classe; e

IV- Declaragao de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagdo excepcional do produto (ANEXO Il1).

Paragrafo unico. Quando realizado o cadastro eletrénico, o Formulario citado no inciso | estara disponivel no sitio
eletrbnico da Anvisa para preenchimento e os documentos citados nos incisos Il a IV, devem ser digitalizados e anexados
a este.

Art. 9° Quaisquer alteragbes das informacgbes prestadas para a realizagéo do cadastro tratado no Art. 7° devem ser
informadas a Anvisa sede, por um dos meios citados no §2° do Art. 7°.

Paragrafo Unico. Caso haja alteragdo de quaisquer dados da prescri¢ao inicial do produto durante a validade do cadastro
e/ou o quantitativo autorizado de produto a base de Canabidiol, em associagdo com outros canabindides, seja insuficiente
para este periodo, o interessado devera enviar nova prescrigado e solicitar a alteragdo necessaria.

Art. 10 O cadastro € valido por 1 (um) ano.
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Art. 11 A renovacao do cadastro deve ser realizada mediante a apresentacéo de novo laudo de profissional legalmente
habilitado contendo a evolugao do caso apds o uso do produto a base de Canabidiol e, nova prescrigdo contendo
obrigatoriamente nome do paciente e do produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de tratamento, data,
assinatura e niumero do registro do profissional prescritor em seu conselho de classe.

Paragrafo Unico. Se houver alteragédo de quaisquer dos dados informados no Formulario para Importagéo e Uso de
Produto a Base de Canabidiol constantes no cadastro vigente, este documento também deve ser apresentados no ato da
renovagao.

CAPITULO lIl

DA IMPORTAGCAO

Art. 12 Somente apds a aprovacgao do cadastro, o interessado podera realizar as importagoes do produto a base de
Canabidiol, em associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC, constante do Anexo | desta Resolugao, em
carater de excepcionalidade, pelo periodo de 1 (um) ano.

Art. 13 A quantidade autorizada pela Anvisa podera ser importada de uma Unica vez ou parceladamente.

Art. 14 A importagao, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol, em associagdo com outros
canabindides, dentre eles o THC, realizada por pessoa fisica, para uso préprio, de acordo com os procedimentos definidos
nesta Resolugado, podera ser realizada formalmente por meio do registro do Licenciamento de Importagéo - LI no Sistema
Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX IMPORTACAO, por bagagem acompanhada ou por remessa expressa.
Paragrafo unico. Quando a importagao ocorrer por meio do registro do Licenciamento de Importacéo - LI, esta dependera
de autorizagao prévia favoravel de embarque da Anvisa, em sua sede.

Art. 15 E proibida a importagéo dos produtos de que trata esta Resolugéo por remessa postal.

Art. 16 Todas as importagdes deverao submeter-se a fiscalizagao pela autoridade sanitaria em portos, aeroportos e
fronteiras antes de seu desembarago aduaneiro, sendo necessaria a apresentagéo, em cada desembarago, de prescrigao
do produto por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente nome do paciente cadastrado junto a Anvisa
e do produto, posologia, quantitativo a ser importado, data, assinatura e nimero do registro do profissional prescritor

em seu conselho de classe.

Paragrafo unico. Uma mesma prescricao médica pode ser utilizada em mais de um desembaracgo, desde que os
quantitativos importados néo ultrapassem o saldo da quantidade prescrita.

Art. 17 As quantidades efetivamente importadas serao registradas pela Anvisa para fins de monitoramento.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18 A solicitagao de autorizagao para importagao de produtos a base de Canabidiol, em associagao com outros
canabindides, dentre eles o THC, que ndo constem na Lista do Anexo |, mas que possam vir a cumprir com os critérios
desta Resolugao, estara sujeita a avaliagdo da Anvisa.

Art. 19 A importacao de quaisquer produtos a base de Canabidiol, em associagdo com outros canabindides, dentre eles o
THC, que nao atendam a todos os requisitos desta Resolugdo estarao sujeitos as sangdes administrativas, civis e penais
cabiveis.

Art. 20 Os pacientes que ja possuirem autorizacao excepcional expedida anteriormente a vigéncia desta Resolucgéao, terdo
até o prazo de expiragéo da validade da autorizagéo ja concedida, para solicitar um novo cadastramento, de acordo com
os requisitos desta Resolugédo.

Paragrafo Unico. As importagdes decorrentes da autorizagdo excepcional mencionada no caput, que ocorrerem dentro do
periodo de validade desta, deverao atender aos requisitos estabelecidos no Capitulo Il desta Resolugéo.

Art. 21 Esta Resolugao entra em vigor em 60 dias contados a partir da data de sua publicagéao.

IVO BUCARESKY

ANEXO |
Produtos a base de Canabidiol em associagao com outros canabindides, dentre eles o thc, em conformidade com o
capitulo i - segao ii.

PRODUTO EMPRESA ENDERECO

Cibdex Hemp CBD Com- Cibdex Inc. Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
plex (Gotas) 1 a 20z 92064 (Estados Unidos da América)

Cibdex Hemp CBD Com- Cibdex Inc. Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
plex (Capsulas) 92064 (Estados Unidos da América)

Hemp CBD Ol Bluebird Botanicals | 580 Burbank St. Broomfield, CO 80020 (Estados
2000mgCanabidiol - 240mL Unidos da América)

Real Scientific Hemp Hemp Meds Px Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
Oil(RSHO) CBD 14-25% 3- 92064 (Estados Unidos da América)

10G (Pasta)

Revivid LLC Hemp Tinctu-re | Revivid 2560 Paragon Dr.Colorado Springs, CO
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500mg (22:1 80918(Estados Unidos da América)
CBD/THC)(Gotas) -30mL

Atencgéao: Os produtos acima listados ndo sao registrados no pais e, portanto, ndo possuem eficacia e seguranga avaliadas
pela Anvisa.

ANEXO Il
Formulario para Importagao e Uso de Produto a Base de Canabidiol

Cadastro Renovagéo de Cadastro |

1. IDENTIFICACAO DO PACIENTE:
Nome*: Data de nascimento*:

RG: CPF: E-mail*:

Endereco*: CEP*:

Telefone*: Celular:

2. IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL LEGAL (se aplicavel):
Nome*: Data de nascimento*:

RG: CPF: E-mail*:

Enderego*: CEP*:

Telefone*: Celular:

3. IDENTIFICACAO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR:
Nome*: CPF*:

N° da Inscricdo no Conselho Profissional: E-mail*:
Enderego*:

Telefone*: Celular:

4. DADOS DO IMPORTADOR (importacao intermediada conforme Art.2, §2°, se aplicavel)
Razao Social*: CNPJ*:

Enderego™:

E-mail*:

Telefone™:

5. DESCRICAO DO MEDICAMENTO:

Nome Comercial*:

Composig¢ao do produto*:

Nome e enderego da Empresa Fabricante*:

Apresentagao*:

Quantidade a ser importada no periodo de 1 ano, conforme posologia contida na prescrigao*:

6. DOCUMENTACAO NECESSARIA:

As seguintes documentagdes devem ser anexadas a este formulario:

-- Prescrigédo do produto por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente o nome do paciente e do
medicamento, a posologia, 0 quantitativo necessario, o tempo de tratamento, data, assinatura e nimero do registro do
profissional prescritor em seu conselho de classe.

-- Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descrigdo do caso, CID, justificativa para a utilizagdo de produto
nao registrado no Brasil em comparagdo com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa, bem como
os tratamentos anteriores.

-- Declaracéo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagado excepcional do produto.

A ANVISA néao possui competéncia para tratar os assuntos relacionados aos diferentes tributos que possam incidir sobre o
tipo de cada importagéo. E recomendavel que os interessados se informem previamente & importagéo, junto a Receita
Federal sobre estes tributos. Ressaltamos também que é importante frisar que a ANVISA nao possui governabilidade
sobre os requisitos legais que possam ser exigidos pelo pais exportador.

ANEXO Il
DECLARAGCAO DE RESPONSABILIDADE E ESCLARECIMENTO PARA A UTILIZAGAO EXCEPCIONAL
DO PRODUTO*:
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Eu, paciente ou responsavel legal pelo paciente acima citado, declaro que fui informado pelo prescritor(a)
e estou ciente que:
1. Este produto n&o possui registro no Brasil, portanto ndo possui a sua seguranca e eficaciaavaliadas e
comprovadas pela Anvisa, podendo causar reagdes adversas inesperadas;
2. Este produto é de uso estritamente pessoal, sendo intransferivel e proibida a sua entregaa terceiros,
doacgao, venda ou qualquer outra utilizagao diferente da indicada; e
3. O documento oficial comprobatério do cadastro e a prescricao do produto por profissionallegalmente
habilitado devem ser mantidos junto ao produto, sempre que em transito, dentroou fora do Brasil.

, de , de

Local e data

Prescritor (a) e numero do registro em seu conselho de classe
Paciente ou Responsavel Legal pelo Paciente

* campos obrigatérios
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