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• Orientar pesquisadores, empresas e profissionais do setor regulado 
sobre a concepção e a realização de estudos clínicos com finalidade 
de registro para comprovação de eficácia e segurança de produtos 
derivados de Cannabis sativa para uso medicinal.

• Não faz parte do escopo:
• Cultivo

• Autorizações de estabelecimentos

• Usos não regulamentados



GMESP

•Autorização de 
produtos de 
Cannabis e 
registro de 
medicamentos

COPEC

•Autorização para 
realização de 
estudos clínicos 
com finalidade 
de registro e pós-
registro

GPCON

•Regulamentação 
de uso e 
pesquisa de 
produtos 
controlados











Pontos de entrada e saída de entorpecentes, psicotrópicos e precursores

• Aeroporto de Guarulhos – SP
• Aeroporto do Galeão – RJ
• Porto de Santos – SP

• Porto do Rio de Janeiro – RJ

Trânsito 
aduaneiro

Vale pra qualquer modalidade de importação!

Remessa 
Postal

RDC N° 659, DE 30 DE MARÇO DE 2022







Disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medica
mentos/controlados/manual-ai-especifica-
cni-aep-ada-_2020-v-final.pdf/view

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/manual-ai-especifica-cni-aep-ada-_2020-v-final.pdf/view






RDC N° 659, DE 30 DE MARÇO DE 2022

Instituições de ensino 
superior ou técnico, 

inclusive suas fundações de 
apoio, que atuem no âmbito 

estritamente acadêmico

Autorização Especial 
Simplificada para Instituição 
de Ensino e Pesquisa (AEP)

Qualquer outro 
estabelecimento

Autorização 
Especial (AE)

Qualquer 
atividade com 

substâncias 
controladas pela 
Portaria SVS/MS 

n° 344/1998

Isenção de AE 
• (Port. 06/99, Art. 10º): a) 

farmácia, drogaria e unidade 
de saúde que dispensem 
medicamentos em suas 

embalagens originais
• Órgãos de repressão

• Análises clínicas ou lab de 
referência



RDC N° 659, DE 30 DE MARÇO DE 2022

Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa

• Destinada apenas a pessoas jurídicas – universidade ou instituição de pesquisa
• Aquisição nacional ou no exterior
• Precisa estar válida durante toda a duração da pesquisa
• Pode contemplar todos os planos de aula, treinamento ou projetos de pesquisa a serem desenvolvidos

pela instituição com controlados
• Requer escrituração e envio de balanços conforme Portaria SVS/MS n° 344/98 – Balanço de Substâncias

Psicoativas e Outras sujeitas a Controle Especial (BSPO)

Movimentação dos 
produtos deve ser 

escriturada

BSPO em formato 
digital

Envio trimestral e 
anual









AEP – Fluxo de importação 

Listas

A1, A2, A3, B1, B2, C3, 
D1, E, F1, F2, F3 e F4

AEP AIE

LI e autorização para 
embarque (SISCOMEX 

– Proc 1 e 1A) 

Liberação

(RDC 172/2017)Conhecimento de 
embarque 

(Remessa 
expressa)

RDC N° 659, DE 30 DE MARÇO DE 2022

A AEP autoriza o uso de controlados em pesquisa. Não autoriza a sua 
importação.











• Leitura atenta do Manual do Usuário NDS 
(disponível em https://bit.ly/manualNDS)

• Padrões analíticos: sempre revisar o que 
há disponível na base antes de solicitar a 
inclusão de substâncias e novos padrões

https://bit.ly/manualNDS


• E-mail do NDS: apenas questões
relacionadas a cadastro de usuário e
substâncias

nds@anvisa.gov.br

• Quaisquer outros questionamentos:
Fale Conosco

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

mailto:nds@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br






• Qualquer pesquisa requer AEP (Art. 2 Portaria
344/98)

• Apenas por importação

• Aquisição em território nacional: apenas produtos
regularizados (RDC 327/19)

• CBD obtido de outras plantas: lista E

Lista E – Adendo 2

“ficam também sob controle, todas as substâncias
obtidas a partir das plantas elencadas acima, bem

como os sais, isômeros, ésteres e éteres destas
substâncias.”

CBD sintético sem a presença 
de outros controlados, ainda 

que impurezas

Lista C1

Não requer emissão de AI. 

Se solicitado: CNI

Qualquer produto ou 
extrato à base de Cannabis

(independe % de THC)

Lista E

Lista "A3” (adendo 8)

Lista "B1", (adendo 13)

Requer emissão de AI e 
AEX/CNI

RDC N° 659, DE 30 DE MARÇO DE 2022

Pesquisas com Cannabis e canabidiol





Perguntas e Respostas RDC 659/2022 (revoga 

a RDC 367/2020)

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicame

ntos/controlados/perguntas-e-respostas-rdc-

367-2020-1a-ed.pdf/view

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/perguntas-e-respostas-rdc-367-2020-1a-ed.pdf/view


• Cannabis sativa – planta medicinal

• Substâncias isoladas ou altamente 
purificadas de Cannabis sativa.

Empresas autorizadas a fabricar 
medicamentos solicitam autorização de 

comércio seguindo os requisitos para 
registro como medicamentos ou como 

Produtos de Cannabis.



 Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido 
ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa 
ou para fins de diagnóstico.

(Lei 5.991/1973 - Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, 

Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras Providências)

Lei 5.991/73

Comércio farmacêutico

Lei 6.360/76

Lei 6.437/77

Vigilância Sanitária

Lei 9.782/99

Criação da Anvisa

Decreto-Lei 2.848/40

Código penal

Regulação



Que o produto, através de comprovação científica e de análise, seja reconhecido como 
seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua identidade, atividade, qualidade, 
pureza e inocuidade necessárias.

Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua composição substância 
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou terapêutico.

 Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre a sua 
composição e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação do grau de 
segurança e eficácia necessários.

O registro de medicamentos dependerá:



 Caminho sempre aberto como medicamento.

 Regulamentar produtos e serviços legalmente 
previstos (Lei no 9.782/1999).

 Não há no Brasil uma lei específica sobre Cannabis 
sativa.

 Decretos não diferenciam variedades, quimiotipos, 
subespécies.

 Equilíbrio entre acesso e controle dos riscos.



RDC 327/19

Qualidade

Monitoramento

Estabelecimentos

Embalagens/ 
Folheto

Importação
Prescrição/
dispensação

NOVA 
CATEGORIA 

REGULATÓRIA

Sem controle de 
preços

Sem cobrança de taxas

Discussão pautada na relação benefício x risco, prevendo a autorização de produtos que seguem todos os requisitos
técnicos aplicados aos medicamentos, à exceção da comprovação completa de segurança e eficácia (S&E).



Medicamento Produto de Cannabis

Produção conforme as BPF
Qualidade avaliada

Testes completos de segurança e 
eficácia

Produção conforme as BPF
Qualidade avaliada

Racionais que justifiquem o produto
Responsabilidade do prescritor

TCLE
Categoria temporária



A AS terá prazo improrrogável
de 5 anos, contados após a data
da publicação no DOU.

A empresa responsável poderá,
dentro do prazo de vigência da
AS, pleitear a regularização do
produto como medicamento,
seguindo a legislação específica
vigente.



Novo

IFA sintético ou 
semissintético

Específico

IFA isolado, ou 
altamente purificado, 
de origem vegetal

(Fitofármaco)

Fitoterápico

IFAV = fitocomplexo 



 A IN 4/2014 traz orientações sobre a 
diferenciação, baseadas no guia EMA: Reflection 
paper on the level of purification of extracts to be
considered as herbal preparations.

 Necessário avaliar a composição detalhada, 
incluindo informações quali e quantitativas sobre 
insumos ativos e sobre os excipientes.

 Avaliar os detalhes de obtenção do insumo ativo, 
incluindo etapas de extração e purificação. 

<http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/01/WC500100375.pdf>



CBD
CBDA
CBD + CBDA
CBD concentrado
CBD padronizado
CBD purificado
CBD isolado

THC
THCA
THC + THCA
THC isolado
THC purificado
CBD + THC

Cada produto é único:
• dados de segurança e 

eficácia para o insumo 
específico e indicação 
terapêutica específica.

Extratos vegetais
Óleos
Tinturas
Cápsulas 
Sprays
Droga vegetal

Finalidades terapêuticas variadas

Há diversos estudos com IFA diferentes. A grande 
maioria ainda não confirmatórios ou com resultados 

extrapoláveis. 



• Qualquer insumo obtido de Cannabis sativa

RDC 
26/2014

Planta e 
seus 

derivados RDC 
24/2011

Substâncias 
isoladas ou 
altamente 
purificadas



RDC 26/2014 + IN 04/2014

Quanto aos ensaios não clínicos e clínicos de segurança e eficácia:

 quando não existirem ensaios não clínicos que comprovem a 
segurança, esses deverão ser realizados seguindo o Guia 22/2019. 

 quando não existirem ensaios clínicos que comprovem a segurança e 
eficácia, esses deverão ser realizados seguindo as BPC, a RDC 09/2015, 
o guia de “Instruções operacionais: Informações necessárias para a 
condução de ensaios clínicos com fitoterápicos”, e as determinações do 
CNS (Resoluções 466/2012 e  251/1997). 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/medicamentos





Quando existirem em documentação técnico-científica 
ensaios não clínicos e clínicos publicados, esses devem ser 
apresentados à Anvisa para avaliação individual quanto à 
qualidade e à representatividade do estudo. Sendo válidos, 
não precisam ser realizados novos estudos pelo solicitante 
do registro, devendo ser apresentada à Anvisa a cópia de 

toda a documentação técnico-científica a eles 
correspondente.

Os ensaios clínicos previamente publicados em 
documentação técnico-científica devem apresentar 

resultados positivos estatisticamente significativos para a 
indicação terapêutica proposta. 

Dados para o IFAV específico



Podem ser utilizados dados de IFAV considerados 
equivalentes:

 Mesmo quimiotipo/variedade/subespécie;

 Mesma parte da planta;

 Mesma droga vegetal ou extrato (método de 
extração semelhante), sendo permitidas pequenas 
variações, ex. nas concentrações dos líquidos 
extratores;

 Mesmos marcadores e perfil cromatográfico; e

 Perfil de contaminantes semelhante.



 Todos os estudos clínicos, com finalidade de 
registro, conduzidos em território nacional, devem 
ser submetidos à anuência prévia da Anvisa (RDC 
9/2015), sendo obrigatória para a utilização dos 
resultados desses estudos para fins de registro.

Para o registro de associações, todos os dados de 
segurança e eficácia deverão ser apresentados para 
a associação que se pretende registrar.

Produto obtido de Cannabis não pode ser 
enquadrado como Produto Tradicional Fitoterápico, 
de acordo com Anexo I da RDC 26/2014.



RDC 24/2011

 O relatório técnico deve conter informações sobre segurança e eficácia comprovadas por 
relatório de segurança e eficácia não-clínica e clínica.

 Nota Técnica 5/2015/COGEN/GGMED/ANVISA

Eficácia e segurança de medicamentos específicos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-
e-especificos/informes/especificos/nt-05-eficacia-e-seguranca-de-medicamentos-especificos.pdf

A empresa deve seguir as normas de pesquisa não clínica e 
clínica descritas em legislação específica. Os dados devem 

ser acompanhados de referências bibliográficas quando 
disponíveis. 



Para a realização dos estudos não clínicos, deve-se seguir o disposto no 
“Guia para a condução de estudos não clínicos de toxicologia e segurança 
farmacológica necessários ao desenvolvimento de medicamentos”. Vale 
ressaltar que métodos alternativos in vitro validados e aceitos 
internacionalmente podem ser apresentados em substituição a estudos in 
vivo. 

 Para a realização de ensaios clínicos, deve-se seguir a RDC 9/2015, que 
dispõe sobre o regulamento para a realização de ensaios clínicos com 
medicamentos no Brasil, e as determinações do CNS (Resoluções 466/2012 e 
251/1997). 



Não há previsão de apresentação de dados de literatura.

ANEXO I da RDC 24/2011

Insumo ativo Requisito

Medicamentos à base de fitofármaco ou 
associações deste a vitaminas e/ou minerais 

e/ou aminoácidos e/ou proteínas

Evidência técnico-científica da 
racionalidade da associação e estudos pré-
clínicos e clínicos de segurança e eficácia 

para o medicamento nas doses pretendidas. Medicamentos à base de um ou mais 
derivados vegetais associados a vitaminas 

e/minerais e/ou aminoácidos e/ou 
proteínas; e/ou fitofármacos

Observar 
diferença em 
relação a PC





MISSÃO

 Conceder anuência em ensaios clínicos avaliando medicamentos e 

produtos biológicos com finalidade de registro e realizar inspeções 

para comprovação do cumprimento de Boas Práticas Clínicas.



INSTÂNCIAS PARA SUBMISSÃO
DO PROJETO DE PESQUISA

CLÍNICA NO BRASIL

INSTÂNCIA ÉTICA

CEPs LOCAIS/ CONEP

INSTÂNCIA REGULATÓRIA

COPEC/ANVISA



• Instância Ética:

• Resolução 466/2012;

• Resolução 251/1997.

• Instância Regulatória:

• RDC 09/2015: aplicável a todos os ensaios clínicos com medicamentos que terão todo ou parte de seu 
desenvolvimento clínico no Brasil para fins de registro.

• IN 122/2022: Inspeção em Boas Práticas Clínicas.

• Documento das Américas e Guia ICH E6(R2): Boas Práticas Clínicas.



PESQUISAS CLÍNICAS COM FINALIDADE DE REGISTRO (RDC 09/2015)

PESQUISAS CIENTÍFICAS OU TECNOLÓGICAS

- Aprovação apenas da instância ética

- Importação/exportação - RDC 175/2017

RDC 175/2017 - Pesquisa científica ou tecnológica envolvendo seres
humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, tem interação com o 
ser humano, de forma direta, sem fins de registro do produto sob pesquisa;

X



• RDC 09/2015:
DDCM

Plano de 
Desenvolvimento
do Medicamento 

Dossiê do 
Medicamento
Experimental

Brochura do 
Investigador

Dossiês
Específicos para 

cada Ensaio 
Clínico



Plano de desenvolvimento

• Objetivos gerais

• Duração do 
desenvolvimento

• Mecanismo de ação

• Indicações a serem 
estudadas

• Ensaios clínicos
planejados e realizados

Dossiê do Medicamento 
Experimental

• Descrição do IFA e 
do medicamento 
experimental:

• Características físico-
químicas

• Método geral de 
obtenção

• Metodologia analítica 
validada

• Resultados dos 
estudos de 
estabilidade

Brochura do Investigador

• Efeitos farmacológicos e 
toxicológicos em
animais e seres
humanos

• Informações de 
segurança

• Possíveis riscos e 
eventos adversos, 
baseados em 
experiências anteriores

DEEC

• FAEC

• Protocolo(s) do ensaio 
clínico

• Comprovante de 
registro em base de 
dados (pode ser 
apresentado na 
notificação de início do 
EC – RDC 449/2020)



• Não é necessária a prévia 
autorização da Anvisa para a 
condução desse tipo de estudo;

• Os estudos devem ser conduzidos 
de acordo com as Boas Práticas 
de Laboratório (BPL ou GLP);

• A Anvisa possui dois guias para 
a condução de estudos pré-
clínicos disponível em nosso site:



• RDC 09/2015 - Art. 36. Após o recebimento do DDCM, a Anvisa o avaliará em até 90 (noventa) dias corridos.

• §1° Caso não haja manifestação da Anvisa em até 90 (noventa) dias corridos após o recebimento do DDCM pela Anvisa, o 
desenvolvimento clínico poderá ser iniciado após as aprovações éticas pertinentes.

• §2° Nos casos de não manifestação, a Anvisa emitirá um Documento para Importação de Produto(s) sob investigação do Dossiê de 
Desenvolvimento Clínico de Medicamento (DDCM), a ser apresentado no local do desembaraço, para a importação ou exportação de 
produto(s) sob investigação, necessário(s) à condução do ensaio clínico.

• §3° Excetuam-se do disposto no caput e no §1°, as submissões de desenvolvimento clínico que se enquadrem em pelo menos uma
das seguintes situações: desenvolvimento nacional, desenvolvimento clínico de produtos biológicos - incluindo vacinas – e 
desenvolvimento clínico em fase I ou fase II. Para estes casos, a área técnica avaliará o DDCM em até 180 (cento e oitenta) dias
corridos após o recebimento do DDCM pela Anvisa e o estudo clínico somente poderá ser iniciado após aprovação da Anvisa. 
(Alterada provisoriamente pela RDC 573/2021 - 120 dias)



• Comunicado Especial:

Documento de caráter 
autorizador, emitido pela Anvisa, 
após análise e aprovação do 
DDCM, podendo ser utilizado nas 
solicitações de importação ou 
exportação para um ensaio 
clínico.



• Documento para Importação
de Produto(s) sob investigação
do Dossiê de Desenvolvimento
Clínico de Medicamento(DDCM):
Documento emitido pela Anvisa,
necessário para a solicitação de
importação ou exportação para
um ensaio clínico, nos casos de
não manifestação sobre o DDCM.



• Comunicado Especial 
Específico (CEE):

Documento emitido pela Anvisa, 
necessário para a solicitação de 
importação ou exportação para um 
ensaio clínico sujeito ao regime 
de Notificação (Fase IV e 
observacionais).



• Patrocinador - pessoa, empresa, instituição ou organização responsável por iniciar, administrar, controlar
e/ou financiar um estudo clínico. O patrocinador pode transferir suas funções para uma ORPC.

• Organização Representativa de Pesquisa Clínica (ORPC) - toda empresa regularmente instalada em território
nacional contratada pelo patrocinador ou pelo investigador-patrocinador, que assuma parcial ou totalmente, 
junto à Anvisa, as atribuições do patrocinador;

• Investigador-Patrocinador - pessoa física responsável pela condução e coordenação de ensaios clínicos, 
isoladamente ou em um grupo, realizados mediante a sua direção imediata de forma independente, 
desenvolvidos com recursos financeiros e materiais próprios do investigador, de entidades nacionais ou
internacionais de fomento à pesquisa, de entidades privadas e outras entidades sem fins lucrativos;



RDC 09/2015 - Capítulo II 
• Seção I

• Das Responsabilidades do Patrocinador

• Seção II
• Das Responsabilidades do Investigador

• Seção III
• Das Responsabilidades do Investigador-Patrocinador

GUIA ICH E6(R2) 
Item 4 – INVESTIGADOR
Item 5 - PATROCINADOR



Gestão e garantia da qualidade;

Gerenciamento do ensaio clínico, processamento de dados e 
manutenção de registro;

Seleção de investigadores;

Indenização aos participantes;

Financiamento;

Notificação às autoridades regulatórias e comitês de ética;

Fabricação, embalagem e rotulagem do medicamento experimental; 

Suprimento e manuseio do medicamento experimental;

Monitoria e auditoria.





• Disponível em: 
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Co
municados/Consulta_CE_Autorizados.asp

http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp


Estudos Clínicos

ü 2 ensaios clínicos autorizados:

ü Canabidiol 200 mg/ml - solução oral
ü CE 92/2018
ü CID 10: G40 - Epilepsia
ü Protocolo: CBD-PRATI-USP-001 (fase III)

ü CARDIOLRX™ Canabidiol 100mg/ml - solução oral 
ü CE 53/2021
ü CID 10: B342 - Infecção por coronavírus
ü Protocolo: CARDIOL 100-03 (fase II/III)



Adequação
RDC 327/2019

PRODUTO DE CANNABIS

MEDICAMENTO



• Apresentação de informações não-clínicas e clínicas:

• Avaliar dados disponíveis e grau de semelhança entre os produtos

 Estudos não clínicos:

• Dados relacionados à eficácia e toxicidade;

• Guias para Condução de Estudos Não-clínicos (Anvisa);

• Boas Práticas de Laboratório (BPL ou GLP).

Atenção especial deve ser dada aos efeitos que são difíceis ou até mesmo impossíveis de serem detectados
clinicamente durante o uso de longo prazo. Esses efeitos incluem toxicidade reprodutiva, genotoxicidade e 

carcinogenicidade.



 Estudos clínicos:

• RDC 09/2015;

• Boas Práticas Clínicas (BPC ou GCP) - ICH E6(R2);

• Não existe requisitos e critérios específicos para um medicamento com derivados da Cannabis;

• O Guia de fitoterápicos da OMS prevê que podem ser reunidas informações sobre o insumo específico

que se pretende registrar para discutir possível avanço de fases.

• Dependendo das informações prévias disponíveis sobre o insumo ativo vegetal pode não ser necessário 

o estudo de Fase I com pessoas saudáveis.



Informações
necessárias para 

conduzir ensaios de 
Fase II

Instruções Operacionais: Informações necessárias para condução de ensaios clínicos com fitoterápicos - OMS, 2008



 Estudos clínicos:

• Previsão legal para priorização por indicação: DOENÇA RARA

• RDC 205/2017 - doença rara é definida como aquela que afeta até sessenta e cinco pessoas em cada

cem mil indivíduos, conforme definido pela Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com 

Doenças Raras, com base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados publicados

em documentação técnico-científica.



 Requisitos para submissão de DDCM com medicamentos sujeitos ao controle especial:

• Instituição com CNPJ;

• Não precisa de Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para conduzir a pesquisa clínica;

• Mas é necessário AE ou AEP para pesquisas com medicamentos sujeitos ao controle especial;

• Produção de medicamentos de acordo com os princípios de Boas Práticas de Fabricação (BPF);

• Centros de Pesquisa precisam ter o CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saúde);

• Assumir as responsabilidades de patrocinador, investigador ou investigador-patrocinador descritas na

RDC 09/2015 e Guia ICH E6(R2).



 ANVISA

 Avaliar estudos clínicos com finalidade de registro;

 Fornecer orientações para realização dos estudos clínicos;

 Monitorar a condução dos estudos clínicos por meio de inspeções e avaliação dos eventos adversos e 

relatórios;

 Arcabouço regulatório para realização dos estudos clínicos.

 MINISTÉRIO DA SAÚDE 

 Incentivo ao desenvolvimento (Políticas Públicas).



Necessidade de avaliar os reais benefícios e os 
possíveis riscos apresentados através da 

realização de ensaios clínicos conduzidos em 
conformidade com os princípios da ciência 

clínica atualmente praticada.

Os fitoterápicos para uso humano são objetos 
de ensaios clínicos e devem ser produzidos de 

acordo com os princípios das BPF.



Ao contrário dos medicamentos quimicamente definidos, de forma 
geral, as plantas medicinais e os fitoterápicos têm sido utilizados pela 

humanidade muito antes de avaliações experimentais clínicas. Para 
aproveitar esta informação em protocolos para a avaliação desses 

produtos, é importante que a composição química, a forma de 
fabricação e o controle da qualidade do produto a ser utilizado imitem 

a formulação utilizada tradicionalmente.

Em muitas regiões do mundo, a forte crença de que os 
fitoterápicos são benéficos e seguros pode induzir a vieses, que 
podem ser minimizados pela atenção cuidadosa direcionada ao 
desenho do estudo, incluindo grupos de controle apropriados.



Para fitoterápicos, a “análise do(s) ingrediente(s) farmacologicamente ativo(s)” pode ser 
melhor alcançada a partir da análise de um ou mais ingrediente(s) supostamente 
responsável(is) pela atividade, pela análise de um composto que se apresenta com um teor 
considerável em relação à composição total ou, ainda, pelo perfil cromatográfico dos 
ingredientes totais. As últimas duas análises são alternativas quando os constituintes 
responsáveis pela atividade biológica não estão definidos. 

As especificações para valores aceitáveis dos dados analíticos devem refletir os melhores 
padrões disponíveis.

Pelo fato de os fitoterápicos serem originados de plantas, os níveis de contaminação por 
herbicidas e pesticidas, assim como as contaminações tóxicas, devem ser cuidadosamente 
considerados, da mesma forma que a presença de adulterantes.







É recomendável a realização de uma extensa 

pesquisa bibliográfica sobre todas as evidências de 

eficácia divulgadas por literatura disponível. 

Somente se houver lacunas óbvias na informação 

obtida ou se houver insuficiência de dados será 

necessário realizar novos experimentos sobre 

eficácia.



Todos os princípios éticos fundamentais para a participação humana em pesquisas 

aplicam-se igualmente aos fitoterápicos e às pesquisas envolvendo esses compostos. 

O consentimento livre e esclarecido dos participantes deve ser obtido, a seleção dos 

sujeitos deve ser equitativa, os riscos e os benefícios devem ser ponderados e 

claramente favoráveis aos potenciais participantes, e o projeto experimental deve ser 

elaborado dentro do rigor científico e ético.



adulteração do produto (está documentada?)

 interações entre os fitoterápicos e outros medicamentos e produtos 
(raramente compreendidos)

informações sobre a toxicidade ocasionada a órgãos e ao aparelho 
reprodutor (podem ser em pequena quantidade e pouco consistentes)

resultados iniciais sobre a definição da dose (podem estar incompletos).

A incerteza nessas áreas deve ser claramente divulgada a todos os 
interessados, particularmente durante o processo de obtenção do 

consentimento livre e esclarecido.



Consulta de produtos e documentos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/

https://consultas.anvisa.gov.br/#/


Consulta de produtos e 
documentos



 18 produtos de Cannabis autorizados (2020, 2021 e 2022):
- 10 contendo CBD em 7 diferentes concentrações (17 mg/mL, 20 mg/mL, 23 mg/mL, 34 mg/mL, 50 mg/mL, 

150 mg/mL e 200 mg/mL);
- 6 extratos vegetais padronizados em cerca de 50 mg/mL ou 80 mg/mL de CBD e < 0,2% de THC;

- Indicação estabelecida pelo prescritor para casos sem alternativa terapêutica;
- Venda sob prescrição médica; Notificação de receita “B”+ TCLE;

- 2 extratos com 160,32 mg CBD/mL e > 0,2% THC.
- destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem outras 
alternativas terapêuticas e em situações clínicas irreversíveis ou terminais;
- Venda sob prescrição médica; Notificação de receita “A”+ TCLE;

 PC: 48 protocolos: 18 deferidos, 13 encerrados ou desistidos a pedido
+ 6 protocolos em análise e 11 aguardando análise.*2

 1 medicamento específico registrado (2017): CBD + THC (25 mg/mL + 27 mg/mL);
– Tratamento sintomático da espasticidade moderada a grave relacionada à Esclerose Múltipla em pacientes 
adultos não responsivos a outros medicamentos e que demonstraram melhoria clinicamente significativa 
durante período inicial de tratamento; Venda sob prescrição médica; Notificação de receita “A”.*1

*2 https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/*1 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-
especificos/informes/especificos/nt-01-2017-mevatyl.pdf



Documentos 
auxiliares

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