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NOVAS LEGISLAGOES DA ANVISA SOBRE OS PRODUTOS A BASE DE CANNABIS
PARA USO MEDICINAL, INDUSTRIAL E PARA FINS DE PESQUISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou em 2026 as
Resolucdes de Diretoria Colegiada (RDC) n°s 1.011 a 1.015, respectivamente,
tratando dos seguintes temas: do plantio para fins de pesquisa

RDC n° Assunto

1.011/2026 AtualizagAé\o Qa Portaria SVS/MS n° 344/1998 que dispbe sobre as Listas
de Substancias sob controle especial da ANVISA.

1.012/2026 Cultivo da Cannabis sativa L. especificamente para fins de Pesquisa.
Cultivo da Cannabis sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3%

1.013/2026 . . S o
especificamente para fins Medicinais ou Farmacéuticos.

1.014/2026 Institui o ambiente regulatério experimental (Sandbox Regulatério)
Disp6e sobre a Autorizagdo Sanitaria (registro do produto) para

1.015/2026 Fabricacéo e Importacao de produtos de Cannabis para uso Medicinal e
estabelece requisitos para comercializagéao.

REQUISITOS PARA OS AGENTES REGULADOS

Plantio, Pesquisa, Fabricacao, Importacao, Distribuicdo, Comercializagao e

Sandbox Regulatério.

ATIVIDADE

RDC n°

REQUISITOS REGULATORIOS PRINCIPAIS

Cultivo para
Pesquisa

1.012/2026

Autorizagao Especial (AE) para atividade de Cultivo.
Proibida a comercializagdo da planta oriunda do
cultivo. Permitida a doagdo a outras instituicdes de
pesquisa

Definir o sistema de cultivo: aberto ou fechado.
Acesso restrito. Gravagao de imagens 24/7.
Coordenadas georreferenciadas do local de cultivo.
Estimativa de quantidade a ser cultivada.
Rastreabilidade da aquisicdo das sementes até o
processamento e destinacao final.

Balangos trimestrais e anuais.

Em caso de perda ou furto, informar o fato as
autoridades competentes em até 48h.

Cultivo para
Comercializacao
e uso parafins
Medicinais /
Farmacéuticos
(THC = 0,3%)

1.013/2026

Autorizagao Especial (AE) para atividade de Cultivo
(teor THC = 0,3%).

Fins medicinais: atividades relacionadas aos
produtos regulamentados pelas Resolugdes da
Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de
2011, RDC n° 1.004, de 17 de dezembro de 2025, e
RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, ou por
normas gue vierem a substitui-las, bem como aos
produtos regulamentados pelo Ministério da
Agricultura e Pecuaria.
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o RDC 24/2011: Medicamentos Especificos
(ndo passivel ao ensaio de
bioequivaléncia).

o RDC 327/2019: CBD (substituida pela
RDC 1015/2026).

o RDC 1004/2025: Fitoterapicos e
Fitoterapicos Tradicionais.

Permitida a comercializagdo da planta oriunda do
cultivo para fins Medicinais e Farmacéuticos.

E vedada a importacdo das sementes para fins
exclusivos de distribuicdo. Deve-se comprovar a
origem genética da espécie vegetal Cannabis sativa
L. apta a produzir o teor de THC < 0,3%.

E vedada a exportacédo da espécie vegetal Cannabis
sativa L., incluindo as sementes, exceto para
devolugao.

Definir o sistema de cultivo: aberto ou fechado.
Acesso restrito. Gravacao de imagens 24/7.
Coordenadas georreferenciadas do local de cultivo.
Estimativa de quantidade a ser cultivada.
Rastreabilidade da aquisigdo das sementes até o
processamento e destinagdo final das plantas.
Balangos trimestrais e anuais.

Em caso de perda ou furto, informar o fato as
autoridades competentes em até 48h.

O transporte somente pode ser realizado por
empresas que também possuam a Autorizagao
Especial (AE) concedida pela ANVISA.

Participacédo no
Sandbox
Regulatério

1.014/2026

Trata-se da criagdo de um ambiente regulatorio
experimental, transitdrio e temporario.

Ndo gera direitos ou expectativa legitima de
continuidade.

Servira para subsidiar decisdes futuras da ANVISA
relativas a legislagédo e aos marcos regulatorios.
Somente poderdo participar as empresas
estabelecidas no Brasilno minimo ha 2 anos da data
de publicagdo da RDC n° 1.104/26.

A empresa participante devera observar as
restricbes previstas nos Arts. 10 a 14 da RDC n°
1.104/26.

Serd permitida a Modulagdo Regulatéria, nos
termos do Art. 15 da RDC n° 1.104/26.

Autorizacao
Sanitaria
(Registro) dos
Produtos a base
de Cannabis
(CBD)

1.015/2026

Esta Resolucgéao trata das atividades de fabricagéo,
importacgéo, distribuicéo, comercializagéo,
prescricdo, monitoramento e fiscalizagdo dos
produtos farmacéuticos industrializados que
utilizem como Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) o
fitofdrmaco Canabidiol (CBD) ou o extrato da planta
Cannabis sativa L.

As empresa fabricantes ou importadoras /
distribuidoras deverao possuir Autorizagao Especial
(AE) concedida pela ANVISA.
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/\ Para que os interessados possam protocolar os
processos de Autorizagdo Sanitaria (registro) dos
produtos contendo CBD contendo ou ndo THC,
exige-se a Certificacdo das Boas Praticas de
Fabricagcado (cBPF) do Fabricante e a Certificagao
das Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
(cBPDA) do Importador / Distribuidor.

O CBD utilizado como IFA devera apresentar pelo
menos 98% de pureza em base anidra (sem agua).

N\ Devem ser observadas as formas farmacéuticas
estabelecidas pela RDC n° 1.015/2026 para o
Canabidiol assim como para o THC (Art. 39, Il e V).
Ndo se aceita o uso da Droga Vegetal em
substituicdo ao uso do IFA Canabidiol 98% de
pureza para a elaboragdo dos produtos abacados,
onde a Droga Vegetal é definida como plantas
inteiras ou suas partes, geralmente secas, nao
processadas, podendo estar integras ou
fragmentadas, incluindo também exsudatos, como
gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, que nao
foram submetidos a tratamento especifico, nos
termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n© 1.004, de 17 de dezembro de 2025, ou de norma
que vier a substitui-la.

/A Sao permitidas as vias de administragdo
inalatéria, oral, bucal, sublingual ou dermatolégica.

A\ A Autorizagdo Sanitaria serd concedida com
validade de 5 (cinco) anos, podendo ser estendida
por mais 5 anos, em conformidade com o Art.11, §
2% e Art. 34 da RDC n°© 1.105/2026.

O Controle de Qualidade do IFA ou do produto
acabado poderd ser realizado em laboratérios
proprios do fabricante ou importador (localizados
em territério brasileiro) ou terceirizado
integralmente  para  laboratérios  analiticos
pertencentes a rede REBLAS, acreditados pela
ANVISA (https://bit.ly/4bF2bmF).

Os rétulos, embalagens e folhetos informativos
devem obedecer ao disposto nos Arts. 17 a 29 da
RDC n°1.015/2026.

A prescrigao dos produtos contendo CBD restringe-
se aos profissionais Médicos e Cirurgides-
Dentistas, conforme Art. 36 da RDC n° 1.15/2026.
Uma vez concedida a Autorizagdo Sanitaria, os
produtos a base de Cannabis somente poderao ser
dispensados por Farmacéuticos em farmacias ou
drogarias.

O Art. 72 prevé a Manipulagdo dos produtos
contendo como IFA, exclusivamente o fitofarmaco
CBD, com regulamentacdo a ser editada pela
ANVISA. Trata-se, portanto, de uma possibilidade
futura que dependera de regulamentagao propria,
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na forma de um aperfeicoamento da RDC n°
1.105/2026 ou da forma de um documento
completamente apartado dessa Resolugdo. A
ANVISA nao estabeleceu qualquer prazo para a
publicagdo da referida legislagao.

O processo de obtencao da Autorizacao Especial a que se referem as Resolugdes
supracitadas deve obedecer ao rito previsto na Resolugéo de Diretoria Colegiada
RDC n° 16/2014 e suas atualizagdes ou outra que venha a substitui-la.

Em relacdo as atividades a serem realizadas pelos Agentes Regulados
interessados, além das Resolucdes descritas neste documentos, também ha que
se cumprir as legislagbes acessorias como Policia Federal, Ministério do Meio
Ambiente e Ministério da Agricultura, além das legislacbes estaduais e municipais
pertinentes.

Ecossistema da Legislacao Brasileira

Constituicao
Federal RDC Atualiza Portaria
1011 /26 SVS/MS 344/98
Lei 6360/76 /

Autorizagao
Sanitaria
Registro

RDC
1015/26

Cultivo p/
Pesquisa

Sandbox RDC
Regulatério 1014/26 J— 1013/26

DATAS DE ENTRADA EM VIGOR DAS RESOLUCOES

RESOLUGAO (RDC) n° DATA DE ENTRADA EM VIGOR
1.011/2026 04/AG0O/2026
1.012/2026 04/AG0O/2026
1.013/2026 04/AGO/2026
1.014/2026 30/JAN/2026
1.015/2026 04/MAI/2026

LEGISLAGOES DISPONIVEIS EM WWW.LATINIGROUP.COM.BR
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