ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA INFORMATIVA n° 01/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Ampliacao de indicagao de uso de
produto a base de Canabidiol, com até 0,2%
de THC, para uso ambulatorial no estado de
Santa Catarina.

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 327, de 9 de dezembro
de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe sobre a
comercializagdo de produtos a base de Cannabis para fins medicinais;

Considerando a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 753, de 28 de
setembro de 2022, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde
sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares;

Considerando a Portaria SES/SC n°® 1233, de 17 de setembro de 2024, que aprova
o Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as
Terapias Convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina;

Considerando a Lei Estadual n° 19.136, de 19 de dezembro de 2024, que que
institui a Politica Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos a Base de Cannabis
e Produtos de Cannabis para fins medicinais,

Considerando a Portaria SES/SC n°® 102, de 23 de janeiro de 2025, que institui a
comissdo de trabalho para implantar as diretrizes da Politica Estadual de Fornecimento
Gratuito de Medicamentos & Base de Cannabis e Produtos de Cannabis para fins
medicinais.

Informamos:

Foi publicada em setembro de 2024 a Portaria SES/SC n° 1233, que aprova o
Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as
Terapias Convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina,
conforme divulgado pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) através da NOTA
TECNICA n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC.

Considerando que o uso do produto Canabidiol € amplo e possui efeitos
terapéuticos reconhecidos, foi instituido, através da Portaria SES/SC n° 102, de 23 de
janeiro de 2025, a Comissao de Trabalho para implantar as diretrizes da Politica Estadual
de Fornecimento Gratuito de medicamentos a base de Cannabis e produtos de Cannabis
para fins medicinais, nos termos do artigo 7° da Lei Estadual n® 19.136, de 19 de dezembro
de 2024.
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A Comissao de Trabalho é composta por médicos e farmacéuticos, e tem o objetivo
de promover a ampliagao das indicagdes clinicas baseadas em evidéncias cientificas para
0 uso de produtos a base de Canabidiol, com até 0,2% de THC, além da Epilepsia
Farmacorresistente ja padronizada pelo estado de Santa Catarina.

Desta forma, a Secretaria de Estado da Saude (SES/SC), por meio da DIAF,
disponibilizara um formulario eletrénico (Google Forms) para que os médicos prescritores
possam submeter documentacbes cientificas robustas para a analise, visando o
fornecimento e acesso do produto a base de Cannabis para fins medicinais, aos pacientes
portadores de doengas que comprovadamente este produto diminua as consequéncias
clinicas e sociais dessas patologias.

Segue o Ilink de acesso ao formulario eletronico (Google Forms):
https://forms.gle/UEbda8PM6kMTgCZ98 (disponivel em www.saude.sc.gov.br — Servigos
— DIAF — Canabidiol).

As solicitagdes serdo analisadas pela Comissao de Trabalho que emitira um
parecer favoravel ou ndo quanto a recomendagcdo da ampliacdo de uso do produto
Canabidiol no &mbito do SUS/SC.

Cabe ressaltar, que esta Comissdo de Trabalho possui carater consultivo, com a
funcdo de emitir pareceres técnicos norteadores e de recomendagao para a administragao
da SES/SC, cabendo ao gestor da pasta a deciséao final sobre a ampliacao ou alteragédo da
Politica ja instituida pela Portaria SES/SC n° 1233, de 17 de setembro de 2024.

Para a realizagéo das solicitagbes, sera necessario observar os seguintes critérios:

1. Apresentacdo de estudos cientificos atualizados com comprovagdo de eficacia e
segurancga, dados epidemioldgicos, contraindicagbes, reagbes adversas e riscos
associados ao uso do produto Canabidiol na doenga a qual esta sendo indicada;

2. Serdo aceitas apenas as solicitacbes emitidas por profissionais médicos
devidamente habilitados e inscritos no respectivo conselho de classe, e de
instituicbes de pesquisa e associagdes cientificas reconhecidas, com atuagédo na
area da saude e com expertise em Cannabis medicinal;

3. O formulario deve estar devidamente preenchido incluindo todos os campos
obrigatdrios;

4. As solicitacdes devem referir-se somente ao fornecimento do produto Canabidiol
para uso ambulatorial.

Nos casos de solicitagdes de inclusao que tenham o parecer negado pela Comissao
de Trabalho, novas solicitagdes da mesma indicagcdo somente serdo aceitas para analise,
desde que novas evidéncias sejam apresentadas.

A solicitagdo podera retornar ao solicitante para complementagao das informacgdes,
caso a Comissao de Trabalho considere necessario.

Sendo assim, o produto Canabidiol estara disponivel para solicitagcdo através da
DIAF pelo Protocolo de Uso de Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as Terapias Convencionais ja padronizado no dmbito do SUS/SC, e
também para condi¢gbes clinicas nao contempladas neste Protocolo por meio de
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solicitagdes que serao analisadas pela Comissao de Trabalho (Portaria SES/SC n° 102,
de 23 de janeiro de 2025).

Estamos a disposicdo para esclarecimentos e informagdes adicionais pelo contato:
diaf.canabidiol@saude.sc.gov.br.

Esta Nota Informativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Floriandpolis, 18 de margo de 2025.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente de Administracdo da Assisténcia
Farmacéutica
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 18/03/2025 as 18:02:31
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 18/03/2025 as 18:23:10
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 18/03/2025 as 18:34:54
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)
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ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




