AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N@ [N¢], DE [DIA]
DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Institui Ambiente Regulatério
Experimental (Sandbox Regulatério)
para testagem controlada de
atividades relacionadas a Cannabis
para fins medicinais.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que Ilhe conferem os arts. 79,
inciso Ill, e 15, inciso lll, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 39, do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reuniao realizada em XX de XXXXXX de 20XX, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

) CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E FUNDAMENTO LEGAL

Art. 19 Fica instituido Ambiente Experimental Regulatério
(Sandbox Regulatério), nos termos do art. 11 da Lei
Complementar n2 182, de 12 de junho de 2021, com carater
excepcional, transitério, temporario, supervisionado e orientado a
geracao de evidéncias, especificamente destinado a testagem
controlada de técnicas e tecnologias experimentais relativas a
produtos ou servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, relacionadas a
congregacao das seguintes atividades relacionadas a Cannabis
sativa L.:

| - ao cultivo destinado a fins medicinais;
Il - a producao de insumo farmacéutico vegetal; e

Il - ao desenvolvimento, preparacao e fornecimento de
preparados a base de cannabis para uso medicinal.



Art. 22 O Sandbox Regulatério fundamenta-se na identificacao de
barreiras regulatérias concretas e na insuficiéncia dos
instrumentos regulatérios ordinarios para viabilizar, de forma
segura e controlada, a producao de evidéncias para a avaliacao
de riscos sanitarios e para o eventual aperfeicoamento do marco
regulatério relativo as atividades referidas no art. 1¢.

Art. 32 O Sandbox Regulatério ¢é instituido em carater
experimental, transitério e temporario e:

| - nao constitui regime permanente;

I - nao se equipara ao regime sanitario aplicavel a
medicamentos, insumos farmacéuticos ou produtos sujeitos a
registro sanitario;

lll - nao autoriza atividade comercial, industrial, publicitaria ou
promocional;

IV - nao implica reconhecimento definitivo de modelos produtivos
OuU organizacionais;

V - nao gera direito adquirido nem expectativa legitima de
continuidade.

CAPITULO 1I
DOS OBJETIVOS

Art. 42 Sao objetivos do Sandbox Regulatério instituido por esta
Resolucao:

| - avaliar, em ambiente controlado e supervisionado, 0s riscos
sanitarios associados as atividades descritas no art. 1¢;

Il - permitir a testagem supervisionada de arranjos técnicos,
produtivos e operacionais, em pequena escala e fora do modelo
industrial;

lll - permitir a producao de dados e evidéncias regulatérias sobre
qualidade, seguranca e uso dos preparados a base de cannabis
para fins medicinais;

IV - permitir o acompanhamento a adequacao das atividades
descritas no art. 12 as normativas vigentes; e

V - subsidiar a tomada de decisao regulatéria futura pela Anvisa.

CAPITULO 1II



DAS DEFINICOES

Art. 52 Para fins desta Resolucao, consideram-se:

| - Sandbox Regulatério: ambiente regulatério experimental,
excepcional, temporario, transitério e supervisionado, destinado
a testagem controlada de arranjos técnicos, produtivos e
operacionais, com vistas a avaliacao de riscos sanitarios, a
producao de evidéncias regulatérias e ao aperfeicoamento do
modelo regulatério, no qual pessoas juridicas participantes
poderao receber autorizacao temporaria para desenvolver e
produzir, em carater experimental e em ambiente real controlado
e supervisionado, produtos ou servicos inovadores sujeitos a
vigilancia sanitaria, mediante o cumprimento de critérios, limites
e salvaguardas;

Il - Projeto Experimental: conjunto de atividades delimitadas,
desenvolvidas no ambito do Sandbox Regulatorio, submetido por
um interessado e selecionado por meio de chamamento publico,
com objetivos, escopo, limites operacionais e temporais
previamente definidos;

Il - Protocolo de Adequacao Regulatéria Experimental:
instrumento técnico-operacional individualizado, vinculado a
Autorizacao Temporaria, e pactuado entre a Anvisa e o
participante do Sandbox Regulatério, que estabelece critérios,
limites, salvaguardas e, quando cabivel, a modulacao ou o
afastamento temporario de dispositivos normativos, definindo as
condicOes especificas para execucao, monitoramento, adaptacao,
suspensao ou encerramento do Projeto Experimental, bem como
0S requisitos sanitarios aplicaveis;

IV - Autorizacao Temporaria (AT): ato que formaliza a aprovacao
do projeto para ingresso no ambiente regulatério experimental,
autorizando, no caso concreto, o afastamento ou a flexibilizacao
temporaria de regras do marco regulatério vigente, nos termos
do Protocolo de Adequacao Regulatéria Experimental.

V - Atividades experimentais: atividades relacionadas ao cultivo
de Cannabis sativa L. para fins medicinais, a producao de insumo
farmacéutico vegetal e ao desenvolvimento, preparacao e
fornecimento de preparados a base de Cannabis para uso
medicinal, quando desenvolvidas no ambito do Sandbox
Regulatério;

VI - Atividades desenvolvidas fora do modelo industrial: aquelas
gue nao apresentam caracteristicas préprias da producao



industrial em série, tais como automacao intensiva de processos,
producao padronizada em larga escala, divisao sistematica e
especializada do trabalho, utilizacao de linhas de producao
continuas ou estrutura organizacional voltada a fabricacao
massiva de produtos para o mercado;

VII - Pequena escala: caracteristica das atividades experimentais
desenvolvidas fora do modelo industrial e sujeitas aos limites
operacionais, quantitativos e sanitarios definidos nesta
Resolucao, no edital de chamamento publico e no Protocolo de
Adequacao Regulatéria Experimental;

VIIl - Preparado a base de cannabis para fins medicinais: produto
destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais de cannabis, produzido fora
do modelo industrial, em pequena escala e nao destinada a
comercializacao;

Xl - Produto ou servico inovador: produto ou servico sujeito a
vigilancia sanitaria, inédito ou apresentado sob arranjo diverso do
vigente, ou que incorpore tecnologia inovadora ou faca uso
inovador de tecnologias existentes, com relevancia para as
prioridades sanitarias e cuja avaliacao demande tratamento
regulatoério diferenciado.

X - Modulacao regulatéria: medida regulatéria excepcional e
temporaria, aplicada no ambito do Sandbox Regulatério, que
permite ajustar, de forma proporcional e baseada em risco, a
incidéncia do regime sanitario ordinario, por meio de
afastamentos ou flexibilizacdes de normas especificas, com a
finalidade de viabilizar a experimentacao controlada de
inovacoes, preservada a protecao da salde publica.

CAPITULO IV
DO ESCOPO E DO NAO-ESCOPO

Art. 62 Integram o escopo deste Sandbox Regulatério
exclusivamente as atividades definidas no art. 12, nos limites
estabelecidos no respectivo Protocolo de Adequacao Regulatéria
Experimental.

Art. 72 Nao se inserem no escopo deste Sandbox Regulatério:
| - a producao em escala industrial;

Il - a comercializacao de derivados vegetais ou preparados a base
de cannabis para fins medicinais;



lIl - a exportacao ou importacao de produtos acabados;
IV - a substituicao definitiva das normas sanitarias vigentes.

CAPITULO V
DO CHAMAMENTO PUBLICO

Art. 82 A participacao no Sandbox Regulatério dependera de
selecao por meio de chamamento publico, mediante edital
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Paragrafo Unico. Somente poderao participar deste Sandbox
Regulatério pessoas juridicas que estejam regulamente
constituidas no pais ha, no minimo, 2 (dois) anos da data de
publicacao desta Resolucao.

Art. 92 O edital sera elaborado com a participacao das areas
técnicas competentes da Anvisa e dispora, no minimo, sobre:

| - numero maximo de Projetos Experimentais a serem
selecionados;

Il - limites quantitativos e operacionais das atividades;
lIl - critérios de elegibilidade sanitaria e técnica;

IV - critérios de priorizacao e selecao;

V - etapas e cronograma do processo seletivo;

VI - exigéncia de apresentacao de Plano de Trabalho Geral e
Critérios Técnicos do Projeto; Plano de Comunicacao,
Transparéncia e Publicidade; Plano de Descontinuidade das
Atividades; Plano de Monitoramento, Plano de Gerenciamento e
Mitigacao de Riscos Sanitarios e Plano de Descontinuidade.

Art. 10. A participacao no Sandbox Regulatério observara,
obrigatoriamente, os seguintes limites:

| - vedacao absoluta a pratica de atividade comercial, bem como
a realizacao de publicidade, propaganda ou qualquer forma de
promocao;

I - atendimento exclusivo a associados regularmente
cadastrados, nos termos desta Resolucao;

lll - producao em pequena escala, caracterizada pela realizacao
das atividades fora do modelo industrial;

IV - vedacao a producao padronizada em série; e



V - fornecimento restrito ao uso medicinal e pessoal do
associado, sendo vedada qualquer forma de destinacao diversa.

Art. 11. O Edital de Chamamento definirda a observancia dos
requisitos técnicos sanitarios de qualidade, contendo, no minimo,
as seguintes exigéncias:

| - indicacao de Responsavel Técnico legalmente habilitado;

Il - existéncia e evidéncias de uso de procedimentos operacionais
padrao de qualidade;

[l - controle da origem do material vegetal;
IV - registros de producao;

V - perfil de canabinoides presentes nos insumos e preparados a
base de cannabis para fins medicinais, além, minimamente, do
teor de canabidiol e tetraidrocanabinol, e de outros dados de
qualidade, a serem definidos no edital;

VI - adverténcia expressa de que o produto nao é medicamento e
que nao foi aprovado pela Anvisa.

CAPITULO VI
DO PROJETO E DO PROTOCOLO EXPERIMENTAL

Art. 12. Cada Projeto Experimental selecionado estard
condicionado a aprovacao de Protocolo de Adequacao
Regulatéria Experimental, que observara exclusivamente critérios
técnicos, sanitarios e regulatérios, previstos detalhadamente no
Edital de Chamamento.

Art. 13. Protocolo de Adequacao Regulatéria Experimental
consolidara, para cada Projeto Experimental aprovado, as
condicdes especificas para a execucao, o monitoramento, a
adaptacao, a suspensao ou o encerramento das atividades
autorizadas, nos termos desta Resolucao e do respectivo Edital
de Chamamento.

§ 12 O Protocolo devera contemplar, no minimo:
| - 0 escopo e os limites das atividades autorizadas;

Il - a indicacao expressa e fundamentada das normas sanitarias
aplicaveis integralmente, flexibilizadas ou temporariamente
afastadas, nos termos do art. 11 da Lei Complementar n? 182, de
2021;



Il - os parametros essenciais de monitoramento, avaliacao e
supervisao pela Anvisa;

IV - as hipéteses de adaptacao, suspensao ou encerramento do
Projeto Experimental;

V - o plano de descontinuidade das atividades e de reintegracao
ao regime regulatério ordinario;

VI - os requisitos minimos de controle de qualidade;
VIl - mecanismos de rastreabilidade;
VIl - obrigacbes de geracao e compartilhamento de dados;

§ 22 O detalhamento técnico-operacional, o0s requisitos
especificos, os modelos e os procedimentos aplicaveis ao
Protocolo serao definidos no Edital de Chamamento e nos
instrumentos complementares adotados pela Anvisa.

CAPITULO VII
DOS PLANOS OBRIGATORIOS

Art. 14. O proponente devera manter sob sua guarda e dispor,
quando solicitado pela Anvisa, dos seguintes planos de:

| - Gerenciamento e Mitigacao de Riscos Sanitarios;

Il - Monitoramento e Avaliacao, contemplando indicadores,
instrumentos, periodicidade e responsabilidades;

Il - Comunicacao e Transparéncia, com definicao dos fluxos de
informacao aos pacientes, a Anvisa e, quando aplicavel, ao
publico;

V - Descontinuidade e Transicao, contemplando cenarios de
encerramento do Projeto Experimental, estratégias de mitigacao
de riscos de desabastecimento, continuidade terapéutica dos
pacientes e eventual migracao para regime regulatério definitivo,
quando aplicavel;

VI - Governanca e Conformidade Operacional, descrevendo a
estrutura organizacional, as responsabilidades técnicas, os
mecanismos internos de controle e os procedimentos de tomada
de decisao relacionados ao Projeto Experimental;

VI - Capacidade Técnico-Operacional, demonstrando a
compatibilidade entre a infraestrutura, os recursos humanos, os
processos adotados e a escala das atividades propostas.



CAPITULO VIl
DA MODULACAO REGULATORIA

Art. 15. Poderao ser objeto de modulacao regulatéria,
exclusivamente no ambito do Sandbox Regulatério e nos limites
do respectivo Protocolo de Adequacao Regulatéria Experimental,
dispositivos constantes, no que couber, das seguintes normas
sanitarias:

| - Resolucao da Diretoria Colegiada que dispde sobre o cultivo de
Cannabis sativa L. para fins medicinais e farmacéuticos;

Il - RDC n2 327, de 9 de dezembro de 2019, ou outra que venha a
substitui-la;

Il - RDC n? 67, de 8 de outubro de 2007, ou outra que venha a
substitui-la;

IV - RDC n? 658, de 30 de marco de 2022, ou outra que venha a
substitui-la;

V - normas da Anvisa relativas a controle de qualidade,
rastreabilidade e registro sanitario de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, no que compativel com o carater
experimental e nao industrial das atividades.

Art. 16. A modulacao regulatéria de que trata o art. 15:

| - deverd ser tecnicamente justificada no Protocolo de
Adequacao Regulatéria Experimental;

Il - sera limitada ao estritamente necessario a execucao do
Projeto Experimental;

lll - nao podera afastar requisitos essenciais de protecao a saude;

IV - nao implicara autorizacao para producao em escala industrial
nem para comercializacao ampla;

V - nao podera resultar em reducao indevida do nivel de protecao
sanitaria.

Art. 17. Nao poderao ser objeto de modulacao regulatéria:

| - normas sobre rastreabilidade e controle da planta e de seus
derivados;

Il - normas sobre notificacao de eventos adversos;

Il - normas de controle de substancias sujeitas a controle
especial;



IV - normas relativas a protecao de dados pessoais dos pacientes;

CAPITULO IX
DO REGIME SANITARIO DIFERENCIADO

Art. 18. As atividades desenvolvidas no Sandbox Regulatério
estarao sujeitas a regime sanitario diferenciado, baseado na
proporcionalidade ao risco e na progressividade regulatéria.

Art. 19. A supervisao sanitaria sera exercida pela Anvisa, nos
termos desta Resolucao, dos respectivos Edital de Chamamento e
Protocolo de Adequacao Regulatéria Experimental.

~ CAPITULO X )
DA AVALIACAO E DA DECISAO REGULATORIA

Art. 20. Ao término da execucao de cada Projeto Experimental no
ambito do Sandbox Regulatério, sera elaborado Parecer Final de
Monitoramento do Experimento, nos termos definidos no Edital
de Chamamento e no respectivo Protocolo de Adequacao
Regulatéria Experimental.

§ 12 Os Pareceres Finais de Monitoramento dos Experimentos
constituirao insumos para a elaboracao, pela Anvisa, de Relatério
Técnico-Regulatério Consolidado do Sandbox Regulatorio.

§ 22 O Relatério Técnico-Regulatdorio Consolidado constituira
subsidio a Analise de Resultado Regulatério - ARR, nos termos da
regulamentacao aplicavel.

§ 32 O Relatério Técnico-Regulatério Consolidado contera, no
minimo:

| - analise dos riscos observados no conjunto dos Projetos
Experimentais;

Il - avaliacao da efetividade das medidas regulatérias adotadas;

lll - sintese das evidéncias regulatérias produzidas;

IV - recomendacdes para decisao regulatdria futura.

Art. 21. O Relatério Técnico-Regulatério Consolidado subsidiara
decisao da Anvisa quanto a:

| - edicao, revisao ou nao edicao de norma sanitaria definitiva;
Il - encerramento do Sandbox Regulatdério.



CAPITULO XII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. A participacao no Sandbox Regulatério nao confere
preferéncia regulatéria futura, direito adquirido ou expectativa
legitima de autorizacao sanitaria definitiva.

Paragrafo Unico. O tratamento reqgulatério diferenciado
decorrente da participacao no Sandbox Regulatério constitui
medida excepcional, transitéria, temporaria e finalisticamente
orientada a producao de evidéncias.

Art. 23 O Sandbox Regulatério instituido por esta Resolucao tera
duracdao maxima de 5 (cinco) anos, contados da data de inicio de
execucao do Protocolo de Adequacao Regulatdria Experimental.

§ 12 O Sandbox Regulatério sera encerrado ao término do periodo
de experimentacao autorizado no Protocolo de Adequacao
Regulatdria Experimental ou em momento anterior, na hipdtese
de conclusao antecipada das atividades previstas no Protocolo,
sem prejuizo da avaliacao final dos resultados e das providéncias
necessarias a sua conclusao regulatoéria.

§ 229 O Sandbox Regulatério poderda ser encerrado
antecipadamente, a qualquer tempo, por decisao motivada da
Anvisa, nas hipdéteses de:

| - identificacao de risco sanitario relevante nao previsto ou
inadequadamente mitigado no Protocolo de Adequacao
Regulatéria Experimental,

I - descumprimento das condicbes, limites ou obrigacoes
estabelecidas no Protocolo de Adequacao Regulatéria
Experimental ou no instrumento autorizativo;

lll - superveniéncia de fatos que comprometam a viabilidade, a
seguranca ou o interesse publico associado a continuidade da
experimentacao.

§ 32 O encerramento do Sandbox Regulatdrio, nas hipdéteses
previstas neste artigo, implicard a descontinuidade das
atividades experimentais autorizadas, observadas as medidas
necessarias a protecao da salde publica, a mitigacao de riscos e
a adequada destinacao de produtos, insumos e estruturas
envolvidas.

§ 42 O encerramento do Sandbox Regulatério nao confere direito
adquirido, expectativa legitima de autorizacao definitiva ou



continuidade das atividades fora do regime experimental.

Art. 24. A Anvisa instituira Grupo de Trabalho de carater técnico e
administrativo, composto pelas unidades organizacionais com
responsabilidade compartilhada sobre o objeto tratado no
Sandbox.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera contar, para fins de
acompanhamento, monitoramento e avaliacao do Sandbox
Regulatério, com a colaboracao de instituicoes publicas,
universidades e entidades de pesquisa cientifica e tecnolégica,
mediante instrumentos formais de cooperacao, vedada a
delegacao de competéncia regulatéria ou de poder de policia
sanitaria e observados o sigilo legal, a protecao de dados
pessoais e a propriedade intelectual.

Art. 25. A Anvisa divulgara, quando cabivel, sintese de resultados
agregados do Sandbox Regulatério, resguardados o sigilo legal, a
protecao de dados pessoais e as informacdes protegidas por
sigilo comercial ou industrial.

Art. 26. As experiéncias, decisdes e resultados decorrentes do
Sandbox Regulatério nao constituem precedente automatico
para autorizacao fora de seu ambito.

Art. 27. A participacao no Sandbox Regulatério podera ser
encerrada a qualquer tempo, por decisao motivada da Anvisa, no
interesse da saude publica.

Art. 28. A presente Resolucao possui carater piloto, no contexto
da implementacao gradual do programa de ambiente regulatério
experimental, constituindo experiéncia regulatéria especifica,
destinada a subsidiar o aperfeicoamento do marco normativo
geral a ser instituido, sem substitui-lo.

Paragrafo Unico. A superveniéncia de norma geral sobre
ambientes regulatérios experimentais (Sandbox Regulatério)
ensejara a adequacao desta Resolucao, no que couber, mediante
avaliacao da Anvisa.

Art. 29. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR PRESIDENTE
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