ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 15/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informacbes sobre alteracao na
apresentacdo do produto Canabidiol
solugdo oral disponibilizado para o
Tratamento de Epilepsia
Farmacorresistente as Terapias
Convencionais no ambito do Sistema
Unico de Saude de Santa Catarina.

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 Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 1.015, de 2 de
fevereiro de 2026, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre
a Autorizagdo Sanitaria para fabricagdo e importacdo de produtos de Cannabis para uso
medicinal humano e estabelece requisitos relativos a sua comercializagdo, e da outras
providéncias;

Considerando a Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 1.023, de 11 de maio
de 2026, que dispbe sobre a atualizagao do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS no 344, de
12 de maio de 1998 , e alteragdes na Resolugdo da Diretoria Colegiada Anvisa no 1.013,
de 30 de janeiro de 2026 e na Resolug&o da Diretoria Colegiada Anvisa no 1.015, de 2 de
fevereiro de 2026;

Considerando a NOTA TECNICA n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC que informa sobre
0 acesso ao produto Canabidiol para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as
Terapias Convencionais no ambito do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina;

Considerando a NOTA TECNICA n° 20/2025 DIAF/SAS/SES/SC que informa sobre
a alteracao na apresentacado do produto Canabidiol 23,75 mg/mL solugao oral distribuido
para o Tratamento de Epilepsia Farmacorresistente as Terapias Convencionais no ambito
do Sistema Unico de Saude de Santa Catarina.
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Informamos:

O produto Canabidiol (CBD) com até 0,2% de THC tem o seu uso padronizado no
Estado de Santa Catarina para o atendimento de pacientes diagnosticados com Epilepsias
Farmacorresistentes as Terapias Convencionais na Sindrome de Dravet, Sindrome de
Lennox-Gastaut e Complexo Esclerose Tuberosa, contempladas pelos CIDs: G40.4,
G40.9 e Q85.1.

A distribuicdo do produto Canabidiol através da Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF) vem sendo realizada atualmente com a seguinte apresentagdo:
Canabidiol (CDB) 23,75 mg/mL solucgao oral (gotas) - frasco com 30 mL.

Conforme disposto na NOTA TECNICA n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC, a
apresentacdo do produto Canabidiol podera sofrer alteragdes nos processos de aquisicao,
sendo que, nessas situagdes a DIAF realizara a atualizacdo dos documentos e emitira as
orientacdes pertinentes.

No ultimo processo licitatério, a empresa vencedora foi a Aura Pharma S.A., sendo
disponibilizada para a distribuicao no Estado de Santa Catarina na seguinte apresentagao:

Canabidiol (CDB) 100 mg/mL soluc¢ao oral - frasco com 30 mL

A nova apresentacado Canabidiol (CDB) 100 mg/mL soluc¢éo oral - frasco com 30 mL
comecara a ser distribuida pela Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) para a
dispensacgdo a partir do més de agosto de 2026.

Diante do exposto, orientamos que:

- O sistema SISMEDEX encontra-se atualizado e parametrizado com a nova
apresentacédo, cadastrada com o seguinte descritivo: CANABIDIOL (CDB) 100
mg/ml c/ até 0,2% de THC FRCO 30 mL (c6digo 504224515);

- As Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF) deverao comunicar os pacientes
sobre a alteracao de apresentagao do produto. Os pacientes deverao ser orientados
a procurar os seus médicos para a emissdo de nova documentacgdo, incluindo
formulario médico e receita médica contendo a posologia e a quantidade de frascos
compativeis com a nova apresentagao, observando a concentragado de 100 mg/mL;

- As prescri¢gdes para o produto Canabidiol emitidas a partir de 04/05/2026 devem ser
em receita de controle especial (formulario branco em duas vias);

- Os pacientes_ja cadastrados no SISMEDEX e autorizados para o uso de Canabidiol
23,75 mg/mL frasco com 30 mL continuardo recebendo essa apresentacdo até o
final do més de agosto de 2026.
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NOVAS SOLICITAGOES:

- Todas as novas solicitagbes a partir de 1° de julho de 2026 deverdo ser
cadastradas no SISMEDEX utilizando o descritivo: CANABIDIOL (CDB)
100mg/mL c¢/ até 0,2% de THC FRCO 30 mL, sendo obrigatéria a
apresentacido de documentagao atualizada para a nova concentragao;

- As solicitagbes que atenderem aos critérios estabelecidos no Protocolo de
Uso de Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente serdo deferidas e
autorizadas para iniciarem o tratamento no més de agosto (vigéncia a partir
de agosto de 2026).

-> As novas solicitagdes cadastradas no SISMEDEX a partir de 1° de julho de
2026 que ainda apresentarem documentos com a concentragdo de
Canabidiol 23,75 mg/mL serao devolvidas pela DIAF para a devida corregao;

PACIENTES EM USO DE CANABIDIOL 23.75MG/ML.:

1. Alteracao da apresentacao Canabidiol 23,75 mg/mL para apresentacido
Canabidiol 100 mg/mL.:

-> Os pacientes que estdo em uso de Canabidiol 23,75mg/mL deverao receber
essa apresentacao até o final do més de agosto de 2026;

-> As UAF que nao possuirem mais estoque da apresentagdo Canabidiol
23,75 mg/mL ao final do més de agosto de 2026, e que ja estiverem com a
documentacgao atualizada do paciente, deverdo realizar o registro no sistema
SISMEDEX para Canabidiol (CDB) 100 mg/mL frasco com 30 mL;

-> Todas as alteragdes referentes a mudanca de apresentacdo deverdo ser
encaminhadas para a DIAF para a analise;

2. Renovacio:

- Os pacientes que apresentam LME autorizados no SISMEDEX com término
da vigéncia a partir de 31 de julho de 2026 para o produto Canabidiol 23,75
mg/mL, deverdo realizar a renovagdao com a alteracdo para a nova
apresentacdo, encaminhando formulario médico e receita médica para a
analise da DIAF;

- As renovagdes sem alteragdes (continuidade do tratamento) para o produto
Canabidiol passarao a ser realizadas pelas as UAF, deverao ser remetidos a
DIAF somente os processos com mudanca de apresentagdo (quando
aplicavel), aumento de dose ou reavaliagéo;
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3. Reavaliacao:

-> O periodo de reavaliagdo do produto Canabidiol passou a ser de 12 meses.
Assim, a partir de agosto de 2026 os processos deverao ser encaminhados a
DIAF para reavaliagdo anual, acompanhados de receita médica e formulario
médico atualizados;

4. Dispensacao:

-> Esta vedada a dispensagao concomitante das duas apresentagdes
(23,75 mg/mL e 100 mg/mL) ao mesmo paciente, considerando que
possuem concentragoées distintas. Todo o quantitativo dispensado
devera corresponder a mesma apresentagao de Canabidiol;

-> Durante o més de agosto de 2026, as UAF deverdo observar pois estarao
recebendo as duas apresentacdes, que serao dispensadas de acordo com o
cadastrado autorizados no SISMEDEX:

> Canabidiol (CDB) 100 mg/mL para os pacientes novos e ou para
os pacientes com renovacgao a partir de 31 de julho de 2026;

> Canabidiol 23,75 mg/mL para os pacientes ja em uso.

=> A partir de setembro de 2026 todos os pacientes cadastrados deverao estar
recebendo exclusivamente a apresentacdo Canabidiol (CDB) 100 mg/mL;

5. Adequacao:

-> Todos os pacientes que fazem uso do produto Canabidiol deverao ter seus
cadastros atualizados no SISMEDEX com a nova apresentagdo Canabidiol
(CDB) 100 mg/mL até o término do més de setembro de 2026.

6. Estoque:

= Ao final do més de agosto de 2026, caso a UAF possua estoque
remanescente da apresentacdo Canabidiol 23,75 mg/mL frasco com 30 mL,
apos realizar todas as dispensacoes, deve aguardar a orientagao da DIAF.

- No SISMEDEX o descritivo do produto Canabidiol 23,75 mg/mL frasco 30 mL,
encontra-se “inativo”, entretanto, as UAFs devem continuar a dispensa-lo até a
finalizacdo do seu estoque;
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- O Protocolo de Uso do Canabidiol para Epilepsia Farmacorresistente foi revisado e
atualizado;

- Qualquer suspeita de evento adverso durante o uso do produto Canabidiol deve ser
informada a autoridade sanitaria, por meio de notificagdo no sistema VigiMed -
Profissionais de Saude ou Servicos de Saude. O formulario eletrbnico para a
notificacao pode ser acessado pelo link:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/m
edicamentos-e-vacinas/profissionais, ou pelo endereco que vier a substitui-lo;

- Os documentos relacionados ao Canabidiol estdo disponiveis no sitio eletrénico da
Secretaria de Estado da Saude: www.saude.sc.gov.br — Servicos — DIAF —
Canabidiol.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicacao.

Fica revogada a Nota Técnica n°® 20/2025 DIAF/SAS/SES/SC.

Florianépolis, 24 de junho de 2026.

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 Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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