ESTADO DE SANTA CATARINA

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

NOTA TECNICA n° 20/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informacbdes sobre a alteracao
na apresentacdo do produto Canabidiol
23,75 mg/mL solugéo oral distribuido 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 Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 327, de 9 de dezembro
de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe sobre a
comercializacido de produtos a base de Cannabis para fins medicinais;

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.

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 apresentagao:
Canabidiol (CDB) 23,75 mg/mL solug¢ao oral (gotas) - frasco com 10mL.

Conforme informado na NOTA TECNICA n° 05/2025 DIAF/SAS/SES/SC, o produto
Canabidiol podera sofrer alteracdo na sua apresentacido de acordo com processo de
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aquisicdo, sendo que nesta situagdao a DIAF atualizara os documentos e realizara as
orientacdes pertinentes.

Em agosto de 2025 o fabricante GreenCare Pharma Comércio Atacadista de
Medicamentos e Cosmeéticos Ltda vencedor do processo licitatério encaminhou um Oficio a

DIAF solicitando a alteragao da apresentagao do produto contratado para o frasco de

30 mL.
Diante do exposto, informamos que:

1. O produto Canabidiol 23,75 mg/mL solugao oral distribuido pela SES/SC mudara de
apresentacao, o volume do frasco que até o momento era de 10 mL passara a ser de
30 mL;

2. No SISMEDEX o descritivo do produto sera alterado para: CANABIDIOL (CDB)
23,75 mg/mL c/ até 0,2% de THC FRCO 30 mL;

3. As Unidades de Assisténcia Farmacéutica (UAF) que ainda apresentarem estoque
de Canabidiol 23,75mg/mL frasco com 10 mL deverao dispensar primeiramente esta
apresentacdo para depois iniciarem a dispensagdo do Canabidiol 23,75 mg/mL
frasco com 30 mL;

4. As UAF que nao apresentarem mais estoque de Canabidiol 23,75 mg/mL frasco
com 10 mL deverao dispensar a nova apresentacao (frasco de 30 mL) considerando
o volume total mensal necessario para atender a posologia do paciente conforme a
receita médica.

Exemplo: médico prescritor solicita 36 frascos de Canabidiol 23,75mg/mL com 10
mL (total 360 mL) na troca de apresentacao ficara 12 frascos de Canabidiol 23,75
mg/mL com 30 mL (total 360 mL).

5. Apods a realizagdo do calculo para determinar a quantidade de frascos de 30 mL
equivalente ao tratamento mensal do paciente, a UAF devera realizar a adequagao
no quantitativo de frasco de 10ml para o frasco de 30mL no SISMEDEX e apds
realizar a dispensagéao do novo quantitativo;

6. A CAF ja possui estoque do produto Canabidiol 23,75 mg/mL 30 mL e iniciara a
distribuicdo para o atendimento referente ao més de novembro de 2025, que sera
automaticamente calculada, considerando a mudanga do volume.

7. Todas as UAF deverao realizar a adequagao do quantitativo de frasco de 10ml
para o frasco de 30mL até 30/11/2025. Todos os LME com competéncia (més) a
partir de novembro de 2025 deverdo estar cadastrados no SISMEDEX com o
quantitativo referente ao frasco de 30mL. Essa adequacao podera ser autorizada na
unidade.

8. As UAF deverdo orientar os pacientes no momento da dispensagao sobre a
mudanca do volume do frasco;
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As novas solicitagcbes deverdao ser cadastradas no SISMEDEX utilizando o
descritivo: CANABIDIOL (CDB) 23,75 mg/mL c/ até 0,2% de THC FRCO 30 mL;

A renovacgao e/ou reavaliagdo a cada 6 meses para o produto Canabidiol devera ser
encaminhada a DIAF apresentando o Formulario Médico com a quantidade de
frascos/més equivalente a apresentagao de 30 mL;

As solicitagbes que ja foram encaminhadas na apresentacdo 10 mL e aguardam
analise na DIAF, serdo recalculadas para a apresentagéo 30 mL;

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 notificagcdo 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 publicacdo.

Floriandpolis, 30 de outubro 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 Administragcao da Assisténcia
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: I6GGR3Y72

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 30/10/2025 as 14:44:36
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 30/10/2025 as 18:04:57
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 30/10/2025 as 18:22:52
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDY 2NTZfNjcyMI8yMDI1X0k2R11zZWTcy ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 € 0 ¢Odigo 16GR3Y72
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




