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RDC nº 327/2019

Dispõe sobre procedimentos para concessão da Autorização Sanitária 

(AS) para fabricação e importação de produtos de Cannabis para fins 

medicinais, e estabelece requisitos para sua comercialização, 

prescrição, dispensação, monitoramento e fiscalização



▪ Aplicável a produtos industrializados contendo como ativos derivados vegetais ou 

fitofármacos da planta Cannabis sativa sativa PRODUTOS DE CANNABIS

RDC nº 327/2019

▪ Registro de medicamentos à base de Cannabis deve seguir legislação específica vigente 

(RDC nº 24/2011 - específicos ou RDC nº 26/2014 - fitoterápicos)

Categoria regulatória criada com o intuito de suprir lacunas 

não atendidas pelos medicamentos registrados



RDC nº 327/2019

PRODUTOS DE CANNABIS
Prescritos quando não houver outras opções 

terapêuticas disponíveis no mercado
Prescrição restrita a médicos habilitados 

pelo Conselho Federal de Medicina

Não obrigatoriedade de apresentação de 
dados para comprovação de eficácia

Indicação e modo de uso sob 
responsabilidade do médico assistente

Produtos de Cannabis
(oral ou nasal)



▪ Produtos de Cannabis devem possuir predominantemente

canabidiol (CBD) e não mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC)

▪ Podem conter > 0,2% THC quando destinados a cuidados paliativos

para pacientes em situações clínicas irreversíveis ou terminais

Notificação de Receita Tipo A

Notificação de Receita Tipo B

RDC nº 327/2019



Autorização Sanitária (AS)

RDC nº 327/2019

▪ Ato autorizador para exercício das atividades definidas na RDC

▪ Emitido pela Anvisa e publicado no DOU, após análise e deferimento da petição

AFE, AE, CBPF medicamentos; racionais de desenvolvimento, formulação; produção, 
qualidade, estabilidade; rotulagem, folheto; plano de monitoramento; TCLE...

▪ Prazo improrrogável de 5 anos após a data de publicação no DOU 

▪ Antes do final do prazo, empresa deve solicitar regularização pela via de registro de 
medicamentos



13 contendo CBD em 7 diferentes concentrações :

17,18 mg/mL; 20 mg/mL; 23,75 mg/mL; 34,36 mg/mL; 

50 mg/mL; 150 mg/mL; 200 mg/mL (THC < 0,2%)

8 extratos vegetais: 

50 mg/mL de CBD e < 0,2% de THC

100 mg/mL de CBD e > 0,2% de THC

21 solicitações de AS deferidas

Produtos autorizados (2020 a 07/10/2022)



RDC nº 327/2019

Art. 77 As diretrizes estabelecidas nesta Resolução para a Autorização Sanitária são transitórias.

Parágrafo único. Esta Resolução deverá ser revista em até 3 (três) anos após a sua publicação.

DOU de 11/12/2019



Revisão da RDC nº 327/2019



Termo de Abertura de Processo (TAP) nº 46 de 23/05/2022

Processo nº 25351.912833/2022-80

http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/484290

Processo regulatório

Análise de Impacto Regulatório (AIR) em andamento...

http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/484290


RDC nº 327/2019

Art. 77 As diretrizes estabelecidas nesta Resolução para a Autorização Sanitária são transitórias.

Parágrafo único. Esta Resolução deverá ser revista em até 3 (três) anos após a sua publicação.

DOU de 11/12/2019

Sob o ponto de vista jurídico-legal, não há prejuízo quanto à validade, vigência ou 

eficácia da norma como decorrência do não cumprimento do prazo estabelecido



Regulamentação de produtos de Cannabis sativa para fins medicinais de uso humano.

Critérios para a concessão da Autorização Sanitária.

Requisitos para fabricação, comercialização, prescrição, dispensação, monitoramento e fiscalização.

Temas em discussão

Outros produtos obtidos de Cannabis sativa ou seus derivados: cosméticos, produtos fumígenos, 
produtos para a saúde, alimentos.

Uso recreativo e industrial.

Uso veterinário.

Cultivo da espécie.



Etapas do processo regulatório

Abertura

Análise do 
Impacto 

Regulatório 
(AIR)

Elaboração da 
minuta da 

norma

Realização 
da Consulta 
Pública (CP)

Consolidação 
das 

contribuições

Elaboração 
do 

instrumento 
final

Análise 
jurídica

Deliberação 
pela 

Diretoria 
Colegiada da 

Anvisa

Publicação no 
Diário Oficial 

da União

Participação social



Análise do Impacto Regulatório (AIR)

“Objetiva apoiar o processo de decisão na produção de políticas e de 
regulação, trazendo informações, dados empíricos relevantes e construindo 

bases racionais para a tomada de decisão” (OCDE, 2008).

Processo baseado em 
evidências

Abordagem sistemática

• Efeitos (negativos e positivos); 

• Custos 



Análise do Impacto Regulatório (AIR)

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais

Participação social

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais


Envolver os agentes interessados nas discussões

Conhecer posições de grupos interessados e avaliar 
impactos

Identificar oportunidades para aperfeiçoamento da 
atuação regulatória

Levantar informações que contribuam para melhoria 
da qualidade das decisões

Ampliar a transparência do processo decisório da 
Agência

Mecanismos de Participação Social

Consulta aos agentes afetados 
e demais interessados no tema 



CARDÁPIO DE PARTICIPAÇÃO SOCIAL EM REGULAÇÃO

AUDIÊNCIA
PÚBLICA

DIÁLOGO
SETORIAL

CONSULTA
DIRIGIDA

CONSULTA 
REGIONAL ICH

IDENTIFICAÇÃO 
DE PROBLEMAS 

EM NORMAS

TOMADA PÚBLICA 
DE SUBSÍDIO

CONSULTA PARA 
REVISÃO DE GUIAS

RESTRITO A PARTICIPANTES 
PRÉ-DETERMINADOS

ABERTO A QUAISQUER INTERESSADOS
ABERTOS A QUAISQUER INTERESSADOS DE UM OU 
MAIS PÚBLICOS-ALVO ESPECÍFICOS

MANIFESTAÇÃO 
ORAL EM DICOL

CONSULTA
PÚBLICA

WEBINAR

E-PARTICIPA

MECANISMOS 
DE 

PARTICIPAÇÃO 
SOCIAL

Mecanismos de participação abertos para toda a sociedade,
sem limitação de públicos-alvo específicos.

Um ou mais públicos-alvo são definidos, previamente, para
participação. Não há designação nominal e são indicados os
grupos da sociedade convidados a participar, como por
exemplo, indústrias farmacêuticas e suas associações,
entidades de defesa do consumidor, entre outros.

É restrito a participantes previamente definidos e suas
designações são feitas nominalmente.

GRUPO DE 
TRABALHO

Fonte: Cardápio de Participação Social em Regulação – disponível em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-

portal-em-04062021-1.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-portal-em-04062021-1.pdf


FINALIDADEREALIZAÇÃO PARTICIPAÇÃO

Formulário eletrônico 
aberto a contribuições por 
período determinado ou 

indeterminado

Aberta a todos os 
interessados

Coletar informações, dados e 
evidências de qualquer natureza ao 

longo do Processo Administrativo 
Regulatório

E-PARTICIPA

Fonte: Cardápio de Participação Social em Regulação – disponível em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-

portal-em-04062021-1.pdf

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/como-participar/arquivos/cpsr-2-08-portal-em-04062021-1.pdf


Objetivos Compreender melhor as perspectivas e necessidades dos diferentes grupos 
interessados/afetados pelo tema 

Incluir os diversos atores afetados no processo de discussão do tema, de forma equilibrada, 
dando oportunidades inclusive aos grupos que têm menos capacidade de mobilização coletiva

Obter informações que auxiliem no processo de tomada de decisões regulatórias sobre o tema, 
de forma a atender às necessidades da população e controlar riscos

Obter opiniões especializadas sobre pontos específicos, que podem ser objeto de 
discussão/revisão

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Não são 
objetivos

Realizar consulta no formato de “enquete” ou “votação”, contabilizando 
manifestações favoráveis ou desfavoráveis a determinada proposta ou abordagem

Receber manifestações fora do escopo do tema regulatório - não serão consideradas

Receber manifestações sobre questões técnicas específicas sem o devido 
embasamento em referências técnico-científicas

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Estrutura do 
formulário

Identificação do participante

Questionamentos direcionados a grupos específicos de agentes interessados

Questionamento sobre sugestões e contribuições sobre a RDC 327/2019 (todos 
os grupos)

Questionamentos sobre sugestões de outras medidas, em caráter 
complementar à norma (todos os grupos)

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Estrutura do 
formulário

Identificação do participante

Questionamentos direcionados a grupos específicos de agentes interessados

Questionamento sobre sugestões e contribuições sobre a RDC 327/2019 (todos 
os grupos)

Questionamentos sobre sugestões de outras medidas, em caráter 
complementar à norma (todos os grupos)

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Identificação do participante

1. Preenchimento dos dados pessoais/da empresa

• Local de origem

• Nome (PF) ou razão social (PJ)

• CPF (PF) ou CNPJ (PJ)

• E-mail para contato

• Dados sigilosos - Ambiente virtual seguro

• É permitido o preenchimento de um formulário por participante

E-PARTICIPA



Identificação do participante

2. Seleção do(s) perfil(is)

(é possível selecionar mais do que um)

• Escolher o(s) que melhor descreve(m) a

relação com o tema

E-PARTICIPA

• Para os médicos, aparecerá um campo para

indicação da especialidade



Pacientes Médicos prescritores Farmacêuticos

Pesquisadores Setor produtivo Laboratórios analíticos

Outros

E-PARTICIPA

(dispensação e atenção farmacêutica)

(Fabricantes, importadoras e distribuidoras)

Oportunidade de participação de outros 
atores interessados no tema 

(ou seus cuidadores/responsáveis)



Estrutura do 
formulário

Identificação do participante

Questionamentos direcionados a grupos específicos de agentes interessados

Questionamento sobre sugestões e contribuições sobre a RDC 327/2019 (todos 
os grupos)

Questionamentos sobre sugestões de outras medidas, em caráter 
complementar à norma (todos os grupos)

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Respostas às questões  específicas do perfil 

E-PARTICIPA



Estrutura do 
formulário

Identificação do participante

Questionamentos voltados a grupos específicos de agentes interessados

Questionamento sobre sugestões e contribuições sobre a RDC 327/2019   
(aberto a todos os grupos)

Questionamentos sobre sugestões de outras medidas, em caráter 
complementar à norma (todos os grupos)

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa

Se sim, selecionar os capítulos que contenham os itens sobre os quais deseja contribuir



E-PARTICIPA

É importante 
indicar as 

referências técnico-
científicas

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



Estrutura do 
formulário

Identificação do participante

Questionamentos voltados a grupos específicos de agentes interessados

Questionamento sobre sugestões e contribuições sobre a RDC 327/2019 (todos 
os grupos)

Questionamentos sobre sugestões de outras medidas, em caráter 
complementar à norma (aberto a todos os grupos)

E-PARTICIPA

AIR - produtos farmacêuticos obtidos a partir de Cannabis sativa



E-PARTICIPA

“Considerando o contexto global da regulação do uso medicinal da Cannabis sativa e seus derivados no

Brasil, você tem sugestões de outras medidas não normativas, a serem aplicadas em caráter complementar,

no sentido de proteger a população de eventuais riscos e promover o uso racional desses produtos?”

AIR - Produtos de Cannabis

Documentos 
auxiliares

Divulgação 
científica

Campanhas 
orientativas 



E-PARTICIPA

Webinarios anteriores: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/medicamentos

Perguntas & Respostas:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-
especificos/informes/especificos/perguntas-e-respostas-produtos-de-cannabis-1a-edicao.pdf



Cronograma e prazos:

- Disponibilização do formulário: 17/10/2022

- Prazo para envio das contribuições: 30 dias

E-PARTICIPA

AIR - Produtos de Cannabis

Portal da Anvisa
Regulamentação > Participação Social na Regulamentação

As contribuições devem 

ser encerradas antes da 

conclusão do relatório de 

AIR, de forma a 

possibilitar a sua análise 

ainda durante essa etapa



Análise das contribuições

E-PARTICIPA

AIR - Produtos de Cannabis

Não serão enviadas respostas 
individuais

Não será feita divulgação das 
contribuições individuais

Todas as contribuições serão consideradas e analisadas

Resultados globais serão discutidos no Relatório de AIR



Agradecemos a participação de todos!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

Gerência de Medicamentos Específicos, Fitoterápicos, Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais – GMESP

Gerência-Geral de Medicamentos – GGMED


