
   
NOVAS LEGISLAÇÕES DA ANVISA SOBRE OS PRODUTOS À BASE DE CANNABIS 

PARA USO MEDICINAL, INDUSTRIAL E PARA FINS DE PESQUISA 
 
A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) publicou em 2026 as 
Resoluções de Diretoria Colegiada (RDC) nºs 1.011 a 1.015, respectivamente, 
tratando dos seguintes temas: do plantio para fins de pesquisa 
 
 

RDC nº Assunto 

1.011/2026 Atualização da Portaria SVS/MS nº 344/1998 que dispõe sobre as Listas 
de Substâncias sob controle especial da ANVISA. 

1.012/2026 Cultivo da Cannabis sativa L. especificamente para fins de Pesquisa. 

1.013/2026 Cultivo da Cannabis sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3% 
especificamente para fins Medicinais ou Farmacêuticos. 

1.014/2026 Institui o ambiente regulatório experimental (Sandbox Regulatório) 

1.015/2026 
Dispõe sobre a Autorização Sanitária (registro do produto) para 
Fabricação e Importação de produtos de Cannabis para uso Medicinal e 
estabelece requisitos para comercialização. 

 

REQUISITOS PARA OS AGENTES REGULADOS 

Plantio, Pesquisa, Fabricação, Importação, Distribuição, Comercialização e 
Sandbox Regulatório. 

ATIVIDADE RDC nº REQUISITOS REGULATÓRIOS PRINCIPAIS 

Cultivo para 
Pesquisa 1.012/2026 

• Autorização Especial (AE) para atividade de Cultivo. 
• Proibida a comercialização da planta oriunda do 

cultivo. Permitida a doação a outras instituições de 
pesquisa  

• Definir o sistema de cultivo: aberto ou fechado. 
• Acesso restrito. Gravação de imagens 24/7. 
• Coordenadas georreferenciadas do local de cultivo. 
• Estimativa de quantidade a ser cultivada. 
• Rastreabilidade da aquisição das sementes até o 

processamento e destinação final. 
• Balanços trimestrais e anuais. 
• Em caso de perda ou furto, informar o fato às 

autoridades competentes em até 48h. 

Cultivo para 
Comercialização 

e uso para fins 
Medicinais / 

Farmacêuticos 
(THC ≤ 0,3%) 

1.013/2026 

• Autorização Especial (AE) para atividade de Cultivo 
(teor THC ≤ 0,3%). 

• Fins medicinais: atividades relacionadas aos 
produtos regulamentados pelas Resoluções da 
Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de junho de 
2011, RDC nº 1.004, de 17 de dezembro de 2025, e 
RDC nº 327, de 9 de dezembro de 2019, ou por 
normas que vierem a substituí-las, bem como aos 
produtos regulamentados pelo Ministério da 
Agricultura e Pecuária. 



   
o RDC 24/2011: Medicamentos Específicos 

(não passível ao ensaio de 
bioequivalência). 

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

o RDC 1004/2025: Fitoterápicos e 
Fitoterápicos Tradicionais. 

• Permitida a comercialização da planta oriunda do 
cultivo para fins Medicinais e Farmacêuticos. 

• É vedada a importação das sementes para fins 
exclusivos de distribuição. Deve-se comprovar a 
origem genética da espécie vegetal Cannabis sativa 
L. apta a produzir o teor de THC ≤ 0,3%. 

• É vedada a exportação da espécie vegetal Cannabis 
sativa L., incluindo as sementes, exceto para 
devolução. 

• Definir o sistema de cultivo: aberto ou fechado. 
• Acesso restrito. Gravação de imagens 24/7. 
• Coordenadas georreferenciadas do local de cultivo. 
• Estimativa de quantidade a ser cultivada. 
• Rastreabilidade da aquisição das sementes até o 

processamento e destinação final das plantas. 
• Balanços trimestrais e anuais. 
• Em caso de perda ou furto, informar o fato às 

autoridades competentes em até 48h. 
• O transporte somente pode ser realizado por 

empresas que também possuam a Autorização 
Especial (AE) concedida pela ANVISA. 

Participação no 
Sandbox 

Regulatório 
1.014/2026 

• Trata-se da criação de um ambiente regulatório 
experimental, transitório e temporário. 

• Não gera direitos ou expectativa legítima de 
continuidade. 

• Servirá para subsidiar decisões futuras da ANVISA 
relativas à legislação e aos marcos regulatórios. 

• Somente poderão participar as empresas 
estabelecidas no Brasil no mínimo há 2 anos da data 
de publicação da RDC nº 1.104/26. 

• A empresa participante deverá observar as 
restrições previstas nos Arts. 10 a 14 da RDC nº 
1.104/26. 

• Será permitida a Modulação Regulatória, nos 
termos do Art. 15 da RDC nº 1.104/26. 

Autorização 
Sanitária 

(Registro) dos 
Produtos à base 

de Cannabis 
(CBD) 

1.015/2026 

• Esta Resolução trata das atividades de fabricação, 
importação, distribuição, comercialização, 
prescrição, monitoramento e fiscalização dos 
produtos farmacêuticos industrializados que 
utilizem como Insumo Farmacêutico Ativo (IFA) o 
fitofármaco Canabidiol (CBD) ou o extrato da planta 
Cannabis sativa L. 

• As empresa fabricantes ou importadoras / 
distribuidoras deverão possuir Autorização Especial 
(AE) concedida pela ANVISA. 



   
•  Para que os interessados possam protocolar os 

processos de Autorização Sanitária (registro) dos 
produtos contendo CBD contendo ou não THC, 
exige-se a Certificação das Boas Práticas de 
Fabricação (cBPF) do Fabricante e a Certificação 
das Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem 
(cBPDA) do Importador / Distribuidor. 

• O CBD utilizado como IFA deverá apresentar pelo 
menos 98% de pureza em base anidra (sem água). 

•  Devem ser observadas as formas farmacêuticas 
estabelecidas pela RDC nº 1.015/2026 para o 
Canabidiol assim como para o THC (Art. 3º, II e IV). 

•  Não se aceita o uso da Droga Vegetal em 
substituição ao uso do IFA Canabidiol 98% de 
pureza para a elaboração dos produtos abacados, 
onde a Droga Vegetal é definida como plantas 
inteiras ou suas partes, geralmente secas, não 
processadas, podendo estar íntegras ou 
fragmentadas, incluindo também exsudatos, como 
gomas, resinas, mucilagens, látex e ceras, que não 
foram submetidos a tratamento específico, nos 
termos da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 
nº 1.004, de 17 de dezembro de 2025, ou de norma 
que vier a substituí-la. 

•  São permitidas as vias de administração 
inalatória, oral, bucal, sublingual ou dermatológica. 

•   A Autorização Sanitária será concedida com 
validade de 5 (cinco) anos, podendo ser estendida 
por mais 5 anos, em conformidade com o Art.11, § 
2º e Art. 34 da RDC nº 1.105/2026. 

• O Controle de Qualidade do IFA ou do produto 
acabado poderá ser realizado em laboratórios 
próprios do fabricante ou importador (localizados 
em território brasileiro) ou terceirizado 
integralmente para laboratórios analíticos 
pertencentes à rede REBLAS, acreditados pela 
ANVISA (https://bit.ly/4bF2bmF).  

• Os rótulos, embalagens e folhetos informativos 
devem obedecer ao disposto nos Arts. 17 a 29 da 
RDC nº 1.015/2026.  

• A prescrição dos produtos contendo CBD restringe-
se aos profissionais Médicos e Cirurgiões-
Dentistas, conforme Art. 36 da RDC nº 1.15/2026. 

• Uma vez concedida a Autorização Sanitária, os 
produtos à base de Cannabis somente poderão ser 
dispensados por Farmacêuticos em farmácias ou 
drogarias. 

• O Art. 72 prevê a Manipulação dos produtos 
contendo como IFA, exclusivamente o fitofármaco 
CBD, com regulamentação a ser editada pela 
ANVISA. Trata-se, portanto, de uma possibilidade 
futura que dependerá de regulamentação própria, 

https://bit.ly/4bF2bmF


   
na forma de um aperfeiçoamento da RDC nº 
1.105/2026 ou da forma de um documento 
completamente apartado dessa Resolução. A 
ANVISA não estabeleceu qualquer prazo para a 
publicação da referida legislação. 

O processo de obtenção da Autorização Especial a que se referem as Resoluções 
supracitadas deve obedecer ao rito previsto na Resolução de Diretoria Colegiada 
RDC nº 16/2014 e suas atualizações ou outra que venha a substitui-la.  

Em relação às atividades a serem realizadas pelos Agentes Regulados 
interessados, além das Resoluções descritas neste documentos, também há que 
se cumprir as legislações acessórias como Polícia Federal, Ministério do Meio 
Ambiente e Ministério da Agricultura, além das legislações estaduais e municipais 
pertinentes.  

 

DATAS DE ENTRADA EM VIGOR DAS RESOLUÇÕES 

RESOLUÇÃO (RDC) nº DATA DE ENTRADA EM VIGOR 
1.011/2026 04/AGO/2026 
1.012/2026 04/AGO/2026 
1.013/2026 04/AGO/2026 
1.014/2026 30/JAN/2026 
1.015/2026 04/MAI/2026 

 

LEGISLAÇÕES DISPONÍVEIS EM WWW.LATINIGROUP.COM.BR  

(DOCUMENTO ELABORADO E REVISADO EM 19/MAR/2026) 
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