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Anvisa atualiza Guia sobre validade de alimentos

Nova versao do Guia 16 traz orientacoes técnicas revisadas e mais acessiveis para o
setor.

A Anvisa publicou a terceira versao do Guia 16 - Orientacdes para determinacao do prazo de
validade de alimentos. O documento foi revisado e reestruturado para tornar a consulta mais
simples e objetiva, além de aprimorar os procedimentos, métodos e protocolos utilizados na
definicao do prazo de validade dos alimentos.

A atualizacao contou com uma consulta publica realizada entre julho e dezembro de 2024. As
contribuicdes recebidas foram analisadas e incorporadas a nova versao, tornando o guia mais
alinhado as necessidades do setor e ao cendrio regulatério atual.

O conteldo continua dividido em duas partes: a primeira apresenta conceitos e definicées tedricas
sobre alteracoes em alimentos; a segunda detalha os métodos e protocolos para definicao da
validade. A nova edicdo também inclui figuras explicativas, anexos e referéncias bibliograficas
atualizadas, facilitando a compreensao e a aplicagao pratica.

A publicacao reforca o compromisso da Anvisa com a seguranca dos alimentos e a clareza
regulatéria.

Clique aqui para acessar o Guia 16.

Entenda as propostas da Consulta Publica de atualizacao das regras para produtos de
cannabis de uso medicinal

Prazo para contribuicoes ficara aberto por 60 dias a partir desta sexta-feira (4/4).

Comecou nesta sexta-feira (4/4) o prazo de contribuicdo para a Consulta Pdblica (CP) 1.316/2025
da Anvisa. O texto traz a proposta de atualizacdao da norma vigente de produtos de cannabis para
uso medicinal no Brasil, a resolucdo RDC 327/2019. O objetivo é coletar contribuicdes da sociedade
para o aprimoramento da norma.

A expectativa é que a atualizacdo atenda as demandas de parte da populacao, possibilitando a
disponibilizacdo, no mercado nacional, de produtos de cannabis com qualidade, destinados ao uso
medicinal, com base nas melhores evidéncias disponiveis de eficdcia e seguranca. A revisao da
RDC 327/2019 ja estava prevista pela Anvisa desde a sua edicao, em dezembro de 2019.

Desde o inicio deste processo regulatério, foi considerada a importancia da participacao social nas
discussdes. Entre outubro e novembro de 2022, foi realizado o E-Participa, questionario aberto a
todos os interessados, com o objetivo de coletar informacdes, dados e evidéncias sobre o tema em
discussao. Todas as contribuicdes descritas nos 989 formularios recebidos foram analisadas. O
resultado foi publicado no Relatério do E-Participa n? 1/2022, dando embasamento a etapa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR).

Em maio de 2024, a Anvisa aprovou o Relatério de AIR sobre produtos de cannabis para fins
medicinais. O documento traz a consolidacdo de todas as discussdes conduzidas, a avaliacdo de
alternativas regulatérias - considerando as mudancas ocorridas nos Ultimos cinco anos no cenario
cientifico - e o amadurecimento regulatério sobre o tema.

Produto de cannabis: o que é?

O “produto de cannabis” é um produto industrializado, destinado a finalidade medicinal e que
contém derivados vegetais ou um fitofdrmaco (substancia isolada obtida a partir da planta) da
Cannabis sativa. Os produtos regularizados na Anvisa por meio da RDC 327/2019 podem ser
comercializados em farmécias e drogarias, a partir de prescricdo médica.

1/5


file://index.html/
http://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001316&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
http://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001316&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
http://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001316&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social-antigo/consultas-dirigidas/arquivos/relatorio_de_participacao_social___revisado___versao_para_divulgacao__1_-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio-de-air-produtos-cannabis-medicinal-08082024.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio-de-air-produtos-cannabis-medicinal-08082024.pdf

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 04.04.2025

Deve-se esclarecer gue os produtos de cannabis nao sao medicamentos. Esta nova categoria foi
criada pela crescente demanda pela disponibilizacdo desses produtos no mercado brasileiro, sendo
um modelo de transicdo que prevé a adequacao dos produtos de cannabis e sua regularizacao
como medicamentos no futuro.

Os produtos de cannabis possuem um processo mais simplificado de regularizacao quando
comparado a via convencional de registro de medicamentos. Para os produtos de cannabis ndo se
exige, por exemplo, a apresentacao de provas de eficdcia por parte da empresa. A avaliacdo de
indicacdo cabe ao médico que assiste o paciente.

Entenda os principais pontos da proposta que esta em Consulta Publica:

Boas Praticas de Fabricacao - Fica mantida a exigéncia para que as empresas fabricantes de
produto de cannabis (brasileiras ou internacionais) estejam certificadas pela Anvisa, de acordo com
as Boas Préticas de Fabricacao (BPF) de medicamentos, para a linha de producao correspondente a
do produto de cannabis.

Vias de Administracao - Além das vias oral e nasal /inalatéria, que hoje sdo permitidas para a
categoria de produtos de cannabis, a Agéncia estd propondo a inclusao das vias dermatoldgica,
sublingual e bucal.

Prescritor - A proposta amplia a prescricdao para os cirurgides dentistas. A regra atual restringe
aos profissionais médicos a prescricdo de produtos de cannabis regularizados no Brasil.

Receituario e dispensacao - Pelas regras atuais, produtos com até 0,2% de THC podem ser
dispensados com receituario do tipo “B” (azul) e produtos com THC acima dessa concentracdo sao
dispensados quando houver o receituario do tipo “A” (amarelo).

A proposta em CP prevé que produtos contendo até 0,2% de THC passem a ser dispensados
mediante apresentacao da prescricao em receituario de controle simples (branco), em duas vias,
que é impresso no préprio consultério ou servico de saude (clinica, hospital etc.)

Por sua vez, produtos com concentracao acima de 0,2% de THC deverao ser prescritos por meio de
receitudrio do tipo “A” e dirigidos exclusivamente a pacientes portadores de doencas debilitantes
graves ou que ameacem a vida.

Importacao e distribuicao - A proposta apresenta detalhamento quanto a possibilidade e regras
para a importacao e distribuicdo de insumo farmacéutico, medicamento ou produto de cannabis
para fins de pesquisa, distribuicao, desenvolvimento e fabricacao.

Possibilidade de manipulacao - A proposta apresenta para discussao a possibilidade de
manipulacdo em farmacias de produtos que tenham como insumo farmacéutico ativo o canabidiol
(CBD) purificado. A proposta leva em consideragdo o fato de que, até o momento, esta é a
substancia que apresenta as melhores evidéncias de eficacia, além de ja possuir monografia
farmacopeica estabelecida para controle da qualidade.

Composicao do produto de cannabis - E proposto um ajuste no descritivo de composicdo do
produto de cannabis, considerando o fitofdrmaco canabidiol (CBD) ou o extrato obtido a partir de
quimiotipo CBD-dominante de Cannabis sativa.

Extensao do prazo de autorizacao sanitaria - Atualmente os produtos de cannabis avaliados e
aprovados pela Anvisa recebem uma autorizacdo que permite que esses sejam fabricados,
importados e comercializados pelo prazo de cinco anos. A proposta em discussao permite a
renovacao da autorizacao uma Unica vez, por mais cinco anos, no caso dos produtos que
demonstrem possuir pesquisa clinica em andamento para aportar provas de eficdcia. Esta proposta
levou em consideracao também as eventuais paralisacdes em estudos clinicos ocorridas durante a
pandemia de Covid-19.
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Até o vencimento da autorizacdo sanitaria, a empresa que pretenda continuar as atividades de
fabricacao, importacdao e comercializacao do produto de cannabis deve solicitar o seu registro como
medicamento.

Publicidade - A proposta prevé a divulgacao dos produtos autorizados pela Anvisa,
exclusivamente aos profissionais prescritores. Atualmente, é proibida qualquer publicidade de
produtos de cannabis.

Mudancas pods autorizacao sanitdria - S30 apresentadas novas propostas de assuntos, novas
regras e maior detalhamento sobre as mudancas depois da autorizacao sanitaria.

E importante ressaltar que as propostas de mudancas levam em consideracio o fato de que, ao
contrario de um medicamento, que jd tem comprovada sua eficacia, seguranca e qualidade, o
produto de cannabis deve estar sob investigacao clinica, o que limita as possibilidades de
mudancas, considerando o impacto nos resultados dos estudos clinicos em andamento e,
consequentemente, na comprovacao de eficacia e seguranca.

A proposta de CP traz ainda disposicdes especificas sobre os seguintes tépicos: a) controle de
qualidade; b) rotulagem, embalagem e folheto informativo; c) inviolabilidade das embalagens e
rastreabilidade; d) fiscalizacdo e monitoramento pés-comercializacao.

Participe da Consulta Publica sobre produtos de cannabis!
Importante

A revisao da RDC 327/2019 nao tem relagao com a decisao do STJ, que recentemente determinou
gue a Unido regulamente o plantio de cannabis e canhamo no Brasil. As determinacdes do ST)
referentes ao plantio de canhamo e cannabis estao sendo coordenadas pela Advocacia-Geral da
Uniao (AGU) e envolvem outros entes da Administracao Federal.

A revisao, conforme deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa, nao propde qualquer alteracao
na RDC 660/2022, que define os critérios e os procedimentos para a importacdo excepcional de
produto derivado de cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo por
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.

Histoérico

A publicacao da RDC 327, em 2019, teve por objetivo propiciar o acesso de pacientes refratarios,
ou seja, pacientes que ndo respondem aos tratamentos disponiveis no mercado brasileiro. A época,
a resolugao previu inicialmente uma autorizagcao sanitaria para esses produtos pelo prazo de cinco
anos, periodo no qual os estudos clinicos e nao clinicos deveriam ser finalizados e os produtos
submetidos ao processo de registro como medicamentos.

Contudo, apesar dos avancos alcancados nos ultimos anos, ainda se mantém o cendrio de 2019,
que apontava para uma situacao de evidéncias cientificas confirmatérias da eficacia limitadas para
grande parte das condicdes clinicas.

O prazo de cinco anos estabelecido inicialmente pode ser considerado insuficiente para a conducao
de estudos adequados para caracterizar, de forma conclusiva e robusta, o perfil de eficacia e
seguranca de um produto de cannabis.

A atual revisdo teve inicio em 2022, com as discussdes de Analise do Impacto Regulatério (AIR)
entre as dreas da Anvisa relacionadas ao tema. Paralelamente foram realizadas diversas reunides
internas, além de consultas e encontros com agentes externos impactados pela revisao da
resolucao, de forma a subsidiar a AIR e conferir robustez ao processo.

As areas técnicas participaram ainda de audiéncias com associacdes do setor produtivo,
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representantes de conselhos de classe, a academia e especialistas no tema.

A AIR, realizada previamente, também considerou nova avaliacdo dos contextos nacional e
internacional. Assim, esta sendo proposta a revisao da norma atual com a manutencao da
categoria de produtos de cannabis, porém sem descaracterizar a transitoriedade de suas
autorizacoes, visto que estas sao concedidas na auséncia da avaliacdo apropriada da relacao
beneficio-risco desses produtos apoiada em evidéncias cientificas sélidas.

A Anvisa, ao definir pela revisao da RDC 327/2019, prezou novamente pelo equilibrio entre a
viabilizacdo de acesso aos produtos obtidos da Cannabis sativa para fins medicinais e a promogao
do seu uso racional, reforcando 0s mecanismos de controle dos riscos associados ao uso desses
produtos.

Como participar?

Acesse aqui o texto da consulta, os documentos relacionados e o formuldrio de participacao.

O prazo para contribuigdes ficara aberto por 60 dias a partir desta sexta-feira (4/4).

Importacao de alimentos: orientacoes sobre pagamento integrado da taxa de vigilancia
sanitaria

Pagamento integrado ao Portal Unico do Comércio Exterior teve inicio em 31 de marco

para protocolos de alimentos.

A Anvisa iniciou, no dia 31 de margo de 2025, o protocolo dos processos de importacao de
alimentos por LI/LPCO com o Pagamento Integrado da Taxa Anvisa ao médulo de Pagamento
Centralizado de Comércio Exterior (PCCE) do Portal Unico.

Durante este periodo, a Anvisa tem verificado algumas questdes importantes sobre a integracao:

e Varios processos nao estdo tendo a taxa paga por falta de vinculacao da conta bancéria ao
Portal Unico. Esta demanda deve ser efetuada pelos importadores junto ao banco
cadastrado. A conta utilizada para DI nem sempre possui a autorizacao para uso do
pagamento via Portal Unico. Cada banco define suas regras.

e Alguns representantes de empresas importadoras nao estao autorizados para pagamento
no Portal. Esta vinculagao do representante legal é efetuada pelo importador junto ao banco
do importador.

e LPCOs do tipo rascunho, efetuado no modelo de LPCO desabilitado nao sao integrados ao
PCCE. Estes rascunhos devem ser excluidos e o LI deve ser protocolizado no novo modelo
de LPCO.

Todos os LPCOs protocolizados, possuem na aba histérico as mensagens do sistema referentes ao
andamento do pedido. As situacdes de erro de integracao constam neste campo, com a explicagao
resumida do motivo. Cabe ao importador verificar o erro e buscar a solucao junto aos envolvidos.

Este projeto estd sendo tratado pela Anvisa, Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), Receita
Federal do Brasil (RFB) e pelo Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro) desde 2023 e
faz parte da etapa da adesao da Agéncia ao Novo Processo de Importagao.

Considerando os desafios relacionados a validacao do pagamento das taxas no PCCE e
buscando minimizar possiveis impactos para o setor regulado, a Anvisa decidiu ajustar o
cronograma de implementacao das demais peticoes, conforme as datas indicadas a
seguir:

e 14/04/2025: todos os assuntos de peticdo de importacdo LI/LPCO de cosméticos, saneantes,
padrdes, mamadeiras e material biolégico;
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e 28/04/2025: todos os assuntos de peticdao de importacao LI/LPCO de medicamentos e
substancias controladas; e

e 12/05/2025: todos os assuntos de peticdo de importacdo LI/LPCO de dispositivos médicos.

Consulte aqui os manuais disponiveis sobre o processo de importacao.

Acesse também o webinar (seminéario virtual) realizado pela area técnica.

Fonte: Anvisa, em 04.04.2025.
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