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NOVO MARCO REGULATORIO
DE CANNABIS MEDICINAL

TUDO QUE VOCE PRECISA SABER

A importacdo e comercializagcao de medicamentos e de produtos industrializados contendo
canabidiol (CBD) e/ou tetrahidrocanabidiol (THC) para uso medicinal € permitida desde 2015
e vem crescendo anualmente no Brasil. Em fevereiro de 2025, a Anvisa promoveu a revisao da
RDC ANVISA n° 327/2019, que previa requisitos para importacdo, comercializacdo, prescricao
médica e dispensacdo de produtos de Cannabis, e sera substituida pela RDC ANVISA ne
1.015/2026, a partir de 04/05/2026.

Adicionalmente, foram aprovadas regras definitivas para o cultivo e fabricagao local destes
produtos para fins medicinais, farmacéuticos ou de pesquisa (RDC ANVISA n° 1.012/2026 e
RDC ANVISA n° 1.013/2026).

Em carater experimental, a ANVISA também estabeleceu um sandbox regulatdrio para
realizacdo de testes controlados e geracdo de evidéncias sobre técnicas e tecnologias
experimentais envolvendo produtos ou servicos relacionadas & Cannabis sativa,
especificamente: (i) ao cultivo destinado a fins medicinais; (ii) - & produgéo de insumo
farmacéutico vegetal; e (iii) ao desenvolvimento, preparacédo e fornecimento de preparados a
base de Cannabis para uso medicinal (RDC ANVISA n° 1.014/2026).

Registro e Comercializacao de Produtos de Cannabis
(a partir de 04/05/2026)

Os produtos de Cannabis permanecem sendo uma categoria diferenciada, mas estardo
sujeitos as regras de fiscalizacdo, controle, armazenamento, importacao, distribuicdo,
transporte, producdo e dispensacio aplicaveis a medicamentos e insumos farmacéuticos. A
RDC ANVISA n° 1.015/2026 substituira integralmente a RDC ANVISA n° 327/2019.
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O Importante saber:
© /' A Anvisa conta com mais de 50 produtos de Cannabis registrados.
Medicamentos a base de Cannabis sativa permanecem sujeitos a regulacdo especifica.

a base de Cannabis sativa (inclusive quaisquer de seus derivados).

@'n Exclusdes: cosméticos, produtos fumigenos, dispositivos médicos e alimentos

Vias de administragao permitidas

» B B 2

inalatodria oral bucal sublingual dermatoldgica

l =~| Receita de Controle Especial Notificacdo de Receita tipo "A"
CBD e teor de THC menor ou igual a 0,2% CBD e teor de THC acima de 0,2%

R = Formas de prescrigao

O O Publico alvo

-) regularizados no pais e/ou portadores de doencas debilitantes graves.

gm"\\ Pacientes sem alternativa terapéutica satisfatdria com medicamentos

Regras gerais
Os produtos de Cannabis devem ser fabricados sob praticas que assegurem sua qualidade
farmacéutica e seguranca para uso humano e NAO podem:

¥ conter insumo farmacéutico de risco téxico conhecido ou substancias quimicas
toxicas em concentragdo superior aos limites comprovadamente seguros.

¥ ter substancias isoladas de origem sintética ou semissintética (exceto aquelas
com funcao exclusivamente de excipiente, comprovada para a formulagao e de
uso farmacéutico).

ser de liberacdo modificada, nanotecnoldgicos e peguilhados.

X X

ter forma de droga vegetal da espécie Cannabis sativa ou suas partes, mesmo apos
processo de estabilizagdo e secagem, ou na sua forma rasurada, triturada ou pulverizada,
ainda que disponibilizada em qualquer forma farmacéutica.

¥ ser objeto de amostra gratis.
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v A Autorizagdo Sanitaria (AS) dos produtos de Cannabis deve ser solicitada previamente
a sua importacao, fabricacdo ou comercializac3o.

AS possuira validade de 5 anos (prorrogavel uma Unica vez e por igual periodo).

Produtos com AS anterior a RDC ANVISA ne 1.015/2026 poderdo ser renovados.

v 0s produtos de Cannabis autorizados terdo prazo de até 1 ano para serem
comercializados (a partir da concessado da AS) ou serdo cancelados pela ANVISA.

v A empresa detentora da AS € responsavel pela qualidade e seguranga dos produtos de
Cannabis distribuidos e comercializados no territdrio nacional. E obrigatdria a execugao
de acdes de monitoramento pds-comercializacdo, inclusive eventual recolhimento e
reporte de eventos adversos.

v’ O controle de qualidade podera ser terceirizado. No caso de anélises de controle de
qualidade do produto acabado e de estudos de estabilidade, a empresa deve ser um
laboratério habilitado na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS)
ou um fabricante que possua Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de
medicamentos valido.

v As embalagens devem conter mecanismos de fechamento irrecuperavel apds seu
rompimento, bem como aspectos de identificacdo e seguranca que possibilitem o
rastreamento do produto de Cannabis. Mecanismos antifalsificagdo sdo facultativos.

v Mudangas no produto podem requerer manifestacao da ANVISA (e.g. nova apresentagao
comercial, concentragcdo ou sabor, alteragdo ou inclusao do local de fabricagdo, alteragao
de rétulo ou folheto informativo).

Publicidade

A publicidade do produto de Cannabis somente podera ser
direcionada aos médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

4 E vedada a divulgacdo de qualquer informacio que n3o esteja aprovada
pela Anvisa no folheto informativo e na rotulagem do produto.

Os rétulos e as embalagens dos produtos de Cannabis devem ser escritos
em portugués e possuir caracteristicas que inibam erros de dispensacao e
de administracao, trocas indesejadas ou uso equivocado.

Frases obrigatdrias incluem: "Atenc3o: Este produto ndo é um
medicamento e n3o possui eficacia e seguranca avaliadas pela Anvisa" e
"Sé pode ser vendido com retencdo de receita.”

Cultivo para fins medicinais e/ou
farmacéuticos (a partir de 04/08/2026)

A RDC ANVISA n° 1.013/2026 permite o cultivo, aquisicao,
pesquisa, importacdo, armazenamento, distribuicao e
fornecimento de Cannabis sativa para fins medicinais e/
ou farmacéuticos com teor de THC menor ou igual a 0,3%.
A realizacao de cultivo da planta com teor de THC total
superior a 0,3% dependera de prévia aprovacdo da ANVISA,
mediante o cumprimento de requisitos adicionais.
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O fornecimento e distribuigdo é limitado:

Entre estabelecimentos com Autorizacao Especial (AE) perante a ANVISA para
a atividade de cultivo de Cannabis (quando se tratar de material vegetal
destinado ao cultivo); e/ou

Aos seguintes estabelecimentos (quando se tratar de material vegetal ndo
destinado ao cultivo):

e Fabricantes de insumos farmacéuticos ou medicamentos (para fins de pesquisa) com
AE perante a ANVISA;

« Laboratérios ou instituicdes de pesquisa com AE ou Autorizagcdo Especial Simplificada
para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP) perante a ANVISA.

Modalidade de autorizacdo para a importacao e exportacdo de substancias, plantas,

fungos, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial para Instituicao de
Ensino e Pesquisa.

M

Aprovagdo da AE dependera de (entre outros):
v Descricdo das areas e indicacdo das coordenadas geograficas da area de
cultivo georreferenciadas;
Documentacdo que demonstre a origem e a forma de acesso ao material de propagacéo;

Organograma descrevendo as responsabilidades e atribuicdes de cada cargo envolvido
nas etapas de cultivo;

Estimativa da quantidade a ser cultivada por hectare e metro quadrado, compativel com
a atividade pretentida;

< <« <<

Projeto de edificacdo e cumprimento de requisitos de seguranga dos trabalhadores e
dos ambientes construidos, bem como ao saneamento ambiental.

E proibida:
R a realizagdo da atividade de importagdo de sementes para fins exclusivos de distribuigéo.

R a2 exportagdo da espécie vegetal Cannabis sativa, incluindo as sementes (exceto
devolucdo de material importado ao pais de origem).

¥ aimportacédo e a exportacdo da espécie vegetal Cannabis sativa pelas modalidades
bagagem acompanhada ou desacompanhada, por Declaracao Simplificada de Importagao
(DSI), bem como por remessas expressas e postais.

A importacdo e a exportacdo de Cannabis sativa e suas sementes tambeém

estara sujeita as regras do Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA).
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Principais Obrigagoes

« Documentacdo que comprove a origem genética da espécie e teor de
THC menor ou igual a 0,3%.

o Procedimentos de rastreabilidade que assegurem a identificacdo da
| espécie vegetal no local de cultivo, permitindo, no minimo, a identificacdo,
por numero de lote, da etapa de cultivo, da data de inicio da respectiva
etapa, da variedade e da quantidade de plantas, desde a aquisicao das
sementes e matrizes até o processamento ou destinacio final.

\

Analises laboratoriais em cada lote da droga vegetal obtida a partir do cultivo.

Apresentacdo de estimativas de producao e Balangos Trimestrais e Anuais de
Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial (BSPO) a ANVISA.

Transporte deve ser realizado por empresas licenciadas para esta atividade
com medicamentos, insumos farmacéuticos ou outros produtos sujeitos a
controle especial.

M

Cultivo para fins exclusivos de pesquisa
(a partir de 04/08/2026)

De acordo com a RDC ANVISA n° 1.012/2026, a AE concedida pela ANVISA contempla

o
a

d
o

plantio, a cultura, a colheita, a manipulacado, a transferéncia, a doacgao, a importacao,
exportacdo, o armazenamento e o processamento da espécie vegetal, até o
esenvolvimento de produtos, incluindo a realizagao de pesquisas com os coprodutos
btidos, para qualquer finalidade exclusivamente de pesquisa.

O cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa somente
podera ser realizado por:
« Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) publica;

« Instituicdo de ensino superior ou técnico reconhecida pelo Ministério
da Educacgao (MEC); ou

o Fabricantes de insumos farmacéuticos ou medicamentos.

A RDC ANVISA n° 1.012/2026 contempla pesquisas em formatos in vitro ou pesquisas em

que ndo haja crescimento vegetativo da espécie vegetal.

N3o sera exigida a aprovacao pela Anvisa de cada projeto de pesquisa de forma individual,
mas a instuicdo devera manter os projetos de pesquisa documentados e disponiveis para
inspecao sanitaria.

A instituicdo devera apresentar um plano de controle sobre todas as condi¢cdes do local do

©

a.

b
c.
d

NOVO MA

ultivo com o objetivo de assegurar, minimamente:

ao controle efetivo das atividades desempenhadas no local;

a implementacdo de mecanismos de vigilancia continua em todo o perimetro;
a restricao de acesso exclusivamente ao pessoal autorizado;

a existéncia de controles eficazes para mitigacdo do risco de desvio da espécie vegetal,
incluindo plano de contingéncia em caso de ocorréncias; e

a contencdo e a ndo disseminagdo de Cannabis no meio ambiente.
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Medidas de seguranca

« As sementes e as espécies vegetais secas ou frescas devem ser
O guardadas em local trancado e exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do Responsavel Técnico ou do pesquisador
@ principal responsavel pelo cultivo.

o O local do cultivo e suas areas adjacentes devem estar protegidos
por barreira fisica, de forma a impedir o acesso a pessoas
ndo autorizadas.

« O perimetro e os locais contendo Cannabis devem possuir sistema de videomonitoramento
em carater ininterrupto e alarme de seguranca.

« Deve ser implementado controle de acesso e identificagdo para entrada e saida de cada
pessoa que acesse as areas contendo Cannabis, com registro de entrada e saida de
pessoal, com data e horario.

« Deve ser mantido registro atualizado de todos os funcionarios autorizados e pessoal de
servico que tém acesso ao sistema de vigilancia e de videomonitoramento, bem como as
areas de cultivo.

g Vale acompanhar

e Sandbox Regulatério: A ANVISA divulgara um edital de chamamento para pessoas
juridicas que estejam regulamente constituidas no Brasil ha, no minimo, 2 anos. Devera
ser pactuado um Protocolo de Adequacdo Regulatdria Experimental entre Anvisa e cada
participante, que deve contemplar: (i) escopo e os limites das atividades autorizadas;
(ii) a indicacdo expressa e fundamentada das normas sanitarias aplicaveis integralmente,
flexibilizadas ou temporariamente afastadas; (iii) os parametros de monitoramento,
avaliacdo e supervisdo pela Anvisa; (iv) as hipdteses de adaptacdo, suspensio ou
encerramento do Projeto Experimental; (v) o plano de descontinuidade das atividades
e de reintegracdo ao regime regulatério ordinario; (vi) os requisitos minimos de controle
de qualidade; (vii) mecanismos de rastreabilidade; (viii) obrigacdes de geracao e
compartilhamento de dados.

« Definicdo de requisitos para o cultivo, importagcdo e manejo de espécies vegetais pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA).

o Regulamentacdo da utilizagcdo de nome comercial para os produtos de Cannabis
pela ANVISA

» Regulamentacdo da manipulagao de preparagées magistrais contendo CBD por
farmacias pela ANVISA.

« Divulgagdo de orientagdes técnicas da ANVISA sobre planos de controle e
monitoramento de atividades de cultivo.

« Desdobramentos do Plano Nacional de Regulamentagao da Cannabis de Uso Medicinal
(PNRC-Med) apresentado pela Unido no Incidente de Assuncdo de Competéncia 16
perante o STJ, para regulamentacdo do cultivo e producao de Cannabis medicinal.

e Projeto de Lei 399/15: Pretende disciplinar o cultivo, a producdo e o acesso a Cannabis
medicinal e ao cAnhamo industrial, refletindo a mobilizacdo de diferentes setores
da sociedade e a necessidade de harmonizacao legislativa com as decisdes judiciais
e regulatodrias
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* Incorporagao no SUS: A Comissdo Nacional de Incorporac_;ao de Tecnologias no Sistema
Unico de Sadde (CONITEC), responsavel pela i incorporagao, exclusdo ou alteragéo de
tecnologias em salde no Ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), bem como na
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, discute a
inclusdo de medicamentos e produtos a base de Cannabis para tratamento da rede
publica. Até o momento, 2 pedidos de incorporacao para inclusdo de canabidiol
concentrado, um para o tratamento de epilepsia refrataria e outro para esclerose
multipla, foram negados.

Em sentido oposto, mais de 10 estados brasileiros ja possuem leis determinando a
distribuicdo destes produtos pelo SUS. Em 2020, o Tribunal Regional Federal da 12 Regido
(TRF-1) acolheu pedido do Ministério PUblico Federal (MPF) em primeira instancia que
solicitava a Unido a inclusdo medicamentos a base de THC e CBD na lista de farmacos
distribuidos pelo SUS, desde que registrados pela Anvisa e que as alternativas atualmente
disponibilizadas pelo SUS n3do sejam eficazes para o paciente. No entanto, a decisdo esta
com efeito suspenso, aguardando julgamento de recurso de apelagéo.

* Psicodélicos: Aléem da Cannabis medicinal, estudos cientificos com outras substancias
psicodélicas tém apresentado resultados promissores para tratamentos psiquiatricos e
cuidados paliativos - como psilocibina (principio ativo dos cogumelos magicos), DMT
(contido na ayahuasca e liberado para uso religioso), MDMA (derivado da anfetamina) e
LSD (acido lisérgico).

No entanto, algumas destas substancias seguem proibidas no ambito da Portaria n° 344/1998
e do Plano Nacional de Politicas sobre Drogas (PLANAD), o que dificulta a obtencdo de
autorizagOes especiais para condugao de estudos no Brasil. Por outro lado, desde 2020, a
Anvisa permite o uso de cloridrato de escetamina e de cetamina em carater off-label (quando
um medicamento é usado para indicagao diversa da aprovada por uma agéncia reguladora).
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