Legismap Roncarati
Anvisa aprova por unanimidade regras que cumprem decisdo do STJ para producdo de cannabis medicinal

Normas regulamentam todas as etapas de producao para fins exclusivamente
farmacéuticos e estabelecem protocolos de monitoramento e seguranca

12 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
(Anvisa) de 2026 discute a regulacao da producao de cannabis medicinal - Foto: Jacqueline
Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou nesta quarta-feira (28/01/2026),
durante a 12 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026, a regulamentacao de todas as
etapas de producao da cannabis para fins medicinais no Brasil. A medida cumpre determinacao do
Superior Tribunal de Justica (STJ), de novembro de 2024, que definiu a legalidade da producao
"para fins exclusivamente medicinais e/ou farmacéuticos atrelados a protecdo do direito a satde”.

“Trata-se de um passo que leva esperanca concreta a milhares de familias brasileiras: ao dar
previsibilidade e seguranca para pesquisa e fins medicinais, abrimos caminho para que a ciéncia e
o setor produtivo do pais desenvolvam solucdes de qualidade para criancas, adolescentes, adultos
e idosos, colocando o cuidado em primeiro lugar e aproximando inovacao de quem mais precisa”,
afirmou o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle.

Trés Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) foram apresentadas para atender as questbes de
acesso aos produtos e as iniciativas de pesquisa cientifica que, de acordo com Leandro Safatle,
cumprem o papel da Vigilancia Sanitaria de “dar respostas regulatérias responséaveis, baseadas em
evidéncias, para que o paciente esteja no centro das decisbes.” A regulamentacdo é
exclusivamente para fins medicinais e considera todas as regras sanitarias estabelecidas.

Producao

A primeira RDC prevé a emissao de uma Autorizacao Especial (AE) para producdo exclusivamente
por pessoas juridicas, com inspecao sanitaria prévia e exigéncia de mecanismos de rastreabilidade,
controle e seguranca.

A producdo devera ser restrita ao teor de THC de até 0,3%, substancia ndo psicotrépica, conforme
estabelecido pelo ST). Somente poderao ser importados ou adquiridos materiais comprovadamente
dentro desse padrao. Todos os insumos devem estar previamente regulados pelo Mapa (cultivares
registradas) e todos os lotes do material produzido deverdo ser submetidos a analise laboratorial.

Ha previsao de que as atividades possam ser imediatamente suspensas e a producao destruida em
casos de padrao nao justificado ou qualquer outra possivel irregularidade. As medidas atendem aos
requisitos de controle internacional das Convencdes da ONU e da Junta Internacional de
Fiscalizacao de Entorpecentes (Jife).

O controle e a seguranca permanente dos locais também constam da resolucdo. Estd prevista ainda
a criacdo de um comité coordenado por Anvisa, Ministério da Justica, Ministério da Saude (MS) e
Ministério da Agricultura e Pecudria (Mapa) para promover a fiscalizacdo e a seguranca em todas as

1/3



Legismap Roncarati
Anvisa aprova por unanimidade regras que cumprem decisdo do STJ para producdo de cannabis medicinal

etapas de producao, com acdes permanentes de controle.
Pesquisa

Ja a RDC de Pesquisa prevé a concessao de Autorizacao Especial exclusivamente para instituicoes
de ensino e pesquisa reconhecidas pelo Ministério da Educacao (MEC), Instituicoes Cientificas,
Tecnoldgicas e de Inovacao (ICT) publicas, industrias farmacéuticas e Orgaos de Defesa do Estado.

Os requisitos de seguranca e controle também estdo previstos e envolvem inspecdo prévia do local
pela autoridade sanitaria, exigéncia de barreiras fisicas de protecdo e vigilancia 24 horas por dia -
com sistema de cameras e alarmes, acesso restrito e controle de entrada e saida.

Os produtos resultantes da pesquisa nao poderao ser comercializados, mas poderao ser
compartilhados com outras instituicdes, devidamente autorizadas pela Anvisa, para realizacao de
andlises e outras atividades inerentes a pesquisa. Produtos para pesquisa com THC acima de 0,3%,
deverao ser obtidos por meio de importacao com autorizacao prévia da Anvisa e atendimento das
exigéncias estabelecidas pela ONU.

Associacoes

A terceira Resolucdo aprovada cria um instrumento especifico para associacdes de pacientes sem
fins lucrativos, que também nado prevé autorizacao para comercializacdo. O objetivo é avaliar, em
ambiente controlado e supervisionado, a viabilidade sanitaria da producdo e operacao em pequena
escala, fora do modelo industrial; e produzir dados e evidéncias sobre qualidade e seguranca da
producao por essas instituicdes para decisdo regulatéria futura da Anvisa.

A Anvisa fard um chamamento publico com nimero maximo de projetos selecionados para cada
ciclo, conforme critérios técnicos e sanitarios, limites de producao e de pacientes atendidos.

Assim como as demais resolucdes, essa proposta também prevé um plano de monitoramento com
definicao de indicadores e requisitos de controle de qualidade, bem como rastreabilidade dos
insumos e produtos até a dispensacao aos pacientes.

Construcao baseada em dados

A elaboracédo das propostas, relatadas pelo diretor Thiago Campos, contou com o respaldo cientifico
e de outras instituicbes governamentais. Foram realizadas 29 consultas com associacdes de
pacientes e a comunidade cientifica, além de analisadas experiéncias internacionais. A Agéncia
recebeu 47 trabalhos cientificos de 139 pesquisadores, sendo 41 do Brasil. As discussoes
envolveram ainda os Ministérios da Saude, da Agricultura e Pecuaria, da Justica e a Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa).

Segundo o relator, as normas aprovadas instituem um ambiente regulatério que cobre toda a
cadeia produtiva de farmacos.“Parte-se da premissa de que o cultivo regulado, seguro e
monitorado, vedado qualquer uso nao autorizado ou desvinculado da cadeia sanitaria formal,
viabiliza a producdo do insumo; o insumo possibilita, em estdgios mais avancados, a producao de
medicamentos; e a pesquisa fornece o substrato necessario para determinar, com maior precisdo, o
real potencial terapéutico da planta”, observou.

Atualizacao de normas de regularizacao

A Agéncia aprovou na mesma reuniao a atualizacdo do marco regulatério para a fabricagao e
importacao de produtos de cannabis para uso medicinal no pais, RDC 327/2019.

Atualmente, 49 produtos de cannabis estdo regularizados pela Anvisa e podem estar disponiveis
em farmacias e drogarias. Esses produtos, que hoje estao no mercado, deverao avancar para as
etapas de estudos clinicos que indiguem base de eficdcia para uma futura adequacao, j& na
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000327&seqAto=000&valorAno=2019&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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condicao de medicamento.

Entre as inovacdes da resolucdo, estd a ampliacdo do publico que pode fazer uso medicinal de
produtos a base de cannabis, incluindo pacientes que sofrem de doencas debilitantes graves.

Outra novidade é a possibilidade de novas vias de administracao farmacéutica. Até entdo, estavam
previstas apenas as vias nasal e oral. Com base em evidéncias cientificas jd conhecidas, a norma
passa a autorizar o uso dermatoldgico, sublingual, bucal e inalatério, que ampliam a adesdo ao
tratamento para pacientes em condicbes especiais.

Por fim, a divulgacdo de medicamentos a base de cannabis pelos laboratérios estd restrita aos
profissionais prescritores e as informacdes devem ser previamente aprovadas pela Anvisa.

Manipulacao

Esse tema especifico deverd ser objeto de uma nova resolucao, que ainda sera discutida pela
Anvisa.

Assista a_gravacao da reuniao

Fonte: Anvisa, em 28.01.2026
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https://www.youtube.com/live/P23Ig88vx_k?si=cvoFPjSUPrQmTrzx
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