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I REGULAMENTAGAO E ENQUADRAMENTO

1. Quais normas regulamentam o cultivo de Cannabis sativa L. no Brasil?

A publicacéo, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
das RDC n° 1.012/2026 e n° 1.013/2026 estabeleceu, pela primeira vez, um
marco regulatorio especifico para a produgéo, por pessoas juridicas previamente
autorizadas, com a finalidade exclusivamente medicinal/farmacéutica, da
planta Cannabis sativa L., assim como para a realizagao de pesquisas
cientificas em territério nacional.

- ARDC n°®1.012/2026 trata do cultivo destinado exclusivamente a fins
de pesquisa, admitindo inclusive o cultivo de variedades que
produzam teor de THC superior a 0,3%.

- A RDC n° 1.013/2026 trata do cultivo de Cannabis sativa L. que
comprovadamente produza teor de THC igual ou inferior a 0,3%,
destinado exclusivamente a finalidades medicinais, farmacéuticas
e/ou de pesquisa.

2. Como identificar qual é a regulamentagdo que se aplica ao
estabelecimento (RDC n°1.012 ou 1.013/2026)?

A definicdo da regulamentacgao aplicavel depende da analise conjunta de
trés elementos principais:
o finalidade pretendida para o cultivo;
e tipo do estabelecimento; e
e caracteristicas do material vegetal a ser cultivado.

A partir da analise desses elementos, € possivel determinar o regime
regulatorio aplicavel e, consequentemente, a modalidade de Autorizag&o
Especial (AE) que devera ser obtida pelo estabelecimento.

- Cultivos para fins de pesquisa com qualquer teor de THC se
enquadram no disposto na RDC n° 1.012/2026.

- Cultivos para fins medicinais ou de pesquisa com teor igual ou inferior
a 0,3% de THC se enquadram no disposto na RDC n° 1.013/2026.
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3. E possivel realizar cultivo para fins medicinais com teor superior a 0,3%
de THC?

N&o.

Os cultivos para fins medicinais somente podem ocorrer no ambito da
RDC n° 1.013/2026, cuja aplicacdo esta limitada a variedades que,
comprovadamente, produzam teor igual ou inferior a 0,3% de THC.

4. Quais sao os “fins medicinais” autorizados pela RDC n° 1.013/20267?

A RDC n° 1.013/2026 aplica-se ao cultivo, por pessoas juridicas, de
variedades com teor de THC menor ou igual a 0,3%, destinado exclusivamente
a obtencao de matéria-prima para pesquisa, desenvolvimento e fabricagao de:

e medicamentos registrados pela Anvisa (conforme RDC n°® 24/2011
ou RDC n°® 1.004/2025);

e produtos de Cannabis regularmente autorizados pela Anvisa
(conforme RDC n° 1.015/2026); ou

e produtos regulamentados pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria
(MAPA).

5. A pesquisa também pode ser realizada no ambito da RDC n° 1.013/20267?
Sim.

Todavia, a pesquisa realizada com base na AE de cultivo destinado a fins
medicinais deve estar restrita a espécie vegetal que, comprovadamente,
produza teor de até 0,3% de THC.

6. A quais tipos de estabelecimentos se aplica a RDC n° 1.012/20267?

A RDC n° 1.012/2026 aplica-se ao cultivo, por pessoas juridicas,
destinado exclusivamente a pesquisa e com qualquer teor de THC. O cultivo com
base nessa norma somente podera ser realizado por pessoas juridicas que se
enquadrem nos seguintes perfis:

I. Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT)
publica, nos termos da Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de
2004;

II. Instituicdo de ensino superior ou técnico reconhecida pelo
Ministério da Educacao - MEC;
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. Orgao ou instituigdo de defesa do Estado ou de repressao a
drogas; ou

V. Estabelecimentos detentores de AE para a atividade de
fabricar insumos farmacéuticos ou medicamentos.

7. ICTs privadas podem cultivar Cannabis sativa L. com teor superior a
0,3% de THC?

Nao.
O cultivo de Cannabis sativa L. com teor superior a 0,3% de THC somente

pode ser realizado no ambito da RDC n° 1.012/2026, e pelas instituigdes
expressamente previstas no item anterior.

As ICTs privadas nado estao entre as categorias autorizadas pela RDC n°
1.012/2026 e, portanto, ndo podem realizar o cultivo para pesquisa com teor
superior a 0,3% de THC com fundamento nessa regulamentagéao.

Entretanto, as ICTs privadas podem realizar atividades de pesquisa no
ambito da RDC n°® 1.013/2026, desde que utilizem Cannabis sativa L. que,
comprovadamente, produza teor de THC igual ou inferior a 0,3%; e observem os
demais requisitos estabelecidos na regulamentacao aplicavel.

8. E permitida a comercializagdo no ambito da RDC n° 1.012/20267?
Nao.

A atividade de pesquisa possui natureza exclusivamente cientifica e ndo
autoriza comercializagado de plantas, materiais vegetais ou produtos decorrentes
da pesquisa.

9. E possivel realizar o cultivo para outras finalidades além da medicinal,
farmacéutica ou de pesquisa?

N&o.
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Il. AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE)

1. O que é a Autorizacao Especial (AE)?

A AE é o ato realizado pela Anvisa que autoriza o estabelecimento a
realizar as atividades previstas para cultivo de Cannabis sativa L., conforme a
regulamentacao aplicavel (RDC n° 1.012 ou 1.013/2026).

As atividades somente poderdo ser iniciadas apos o deferimento da
peticdo de Autorizagao Especial (AE) pela Anvisa.

2. De forma geral, quais sao as etapas compreendidas no processo de
obtencao da Autorizagcao Especial (AE)?

S&o0 as seguintes etapas:
| — definicdo do projeto geral de cultivo, com a definigdo das
finalidades, das atividades e caracteristicas relacionadas, além do
planejamento da estrutura organizacional da empresa;

lI- elaborag&o do Plano de Controle e Monitoramento (PCM);

Il — preparacdo e adequagdo estrutural e operacional do
estabelecimento;

IV — organizagdo da documentacao técnica e administrativa;

V — solicitagdo de inspecgéo sanitaria a Autoridade Sanitaria local
competente;

VI — obtencéo de Relatério de Inspecéao favoravel; e

VII — peticionamento da Autorizagdo Especial junto a Anvisa, por
meio do Sistema Solicita.

3. Qual sao os cédigos de assunto para solicitar a AE de cultivo?

Para o peticionamento da concess&o da Autorizacdo Especial (AE),
devera ser utilizado o codigo de assunto especifico, de acordo com a finalidade
de cultivo:
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e Codigo de assunto 71000: AE - CONCESSAO - Cultivar Cannabis
sativa L. destinada exclusivamente a fins de pesquisa (RDC n°
1.012/2026); e

e Codigo de assunto 71001: AE - CONCESSAO - Cultivar Cannabis
sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3%, destinada
exclusivamente a fins medicinais e de pesquisa (RDC n°
1.013/2026).

4. Um estabelecimento que ja possui AE pode incluir a atividade de cultivo?
Sim.

Os estabelecimentos que ja possuam AE para a realizagdo de outras
atividades com produtos controlados e tenham interesse em iniciar a atividade
de cultivo de Cannabis sativa L. devem solicitar a ampliagdo do escopo da AE
vigente, a fim de incluir, especificamente, a atividade de cultivo, por meio dos
seguintes codigos de assunto:

e Codigo de assunto 71002: AE - AMPLIACAO - Cultivar Cannabis
sativa L. destinada exclusivamente a fins de pesquisa (RDC n°
1.012/2026)

e Codigo de assunto 71003: AE - AMPLIACAO - Cultivar Cannabis
sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3%, destinada
exclusivamente a fins medicinais e de pesquisa (RDC n°
1.013/2026)

5. Uma mesma AE pode contemplar varias atividades?
Sim.

A AE é concedida ao CNPJ, e pode contemplar diversas atividades
autorizadas pela Anvisa, desde que sejam atendidos os requisitos regulatorios
aplicaveis a cada uma.

6. Quem possui AE de cultivo destinado a fins medicinais (RDC n°
1.013/2026) pode solicitar inclusdo da atividade de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa (RDC n° 1.012/2026)?

Sim, desde que se enquadre em um dos perfis previstos:
l. Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovagao (ICT)

publica, nos termos da Lei n® 10.973, de 2 de dezembro de
2004;
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II. Instituicdo de ensino superior ou técnico reconhecida pelo
Ministério da Educacao - MEC;

. Orgao ou instituigdo de defesa do Estado ou de repressao a
drogas; ou

V. Estabelecimentos detentores de AE para a atividade de
fabricar insumos farmacéuticos ou medicamentos.

Da mesma forma, o estabelecimento que possui AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa também podera solicitar a inclusdo do cultivo
para fins medicinais, observados os requisitos especificos da regulamentacéo
aplicavel.

. RESPONSABILIDADE TECNICA

1. Quem pode ser responsavel técnico pelo cultivo?

A RDC n° 16/2014 estabelece que, a responsabilidade técnica deve ser
exercida por profissional legalmente habilitado para as atividades desenvolvidas.

2. A norma exige uma profissao especifica para que o profissional
responda pelo cultivo?

N&o.

A RDC n° 1.013/2026 nao define categoria profissional especifica para a
atividade agricola de cultivo de Cannabis sativa L.. Devem ser observadas as
normas aplicaveis aos respectivos conselhos profissionais, e as atividades
desenvolvidas.

3. Pode haver mais de um responsavel técnico no estabelecimento?
Sim.
E possivel a coexisténcia de:

e profissional responsavel pelas atividades agricolas;

o farmacéutico responsavel pelo controle sanitario de substancias
sujeitas ao controle especial;

e responsavel técnico ou pesquisador principal, no caso de cultivos
destinados a pesquisa, com registro no oOrgdo de classe
competente.
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IV. ENDERECO E ASPECTOS CADASTRAIS

1. Quais sao os requisitos referentes ao endereco e a responsabilidade
legal do estabelecimento para solicitar a Autorizagao Especial?

O estabelecimento devera atender aos requisitos aplicaveis para sua
constituicdo e regularizagao perante aos 6rgaos competentes, incluindo aqueles
relacionados a inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ), a
definicdo de seu endereco e a indicagdo de seu responsavel legal.

As regras relativas a constituigdo da pessoa juridica, a vinculagdo do
endereco ao CNPJ, aos contratos de uso ou posse de imoOveis e a
responsabilidade legal pelo estabelecimento s&o definidas pelos orgaos
competentes e ndo integram a esfera de competéncia da Anvisa.

Além disso, o0 estabelecimento devera observar as exigéncias
eventualmente aplicaveis no ambito estadual e municipal, incluindo aquelas
relacionadas ao funcionamento da atividade no local pretendido.

V. INSPEGAO SANITARIA

1. E necessaria a realizacdo de inspecdo sanitaria no estabelecimento?
Sim.
Apos a elaboracido do Plano de Controle e Monitoramento, a adequagao
do estabelecimento e a reunido de toda a documentagdo necessaria, o

interessado devera solicitar a inspecao sanitaria a Autoridade Sanitaria local
competente.

Na inspecdo sanitaria sera verificado o cumprimento dos requisitos
técnicos exigidos pelas normas, os quais deverdo ser descritos explicitamente
no Relatoério de Inspecgéo.

Conforme ritos e procedimentos administrativos estabelecidos em cada
localidade, a Autoridade Sanitaria podera exigir a submissdo prévia da
documentacgdo antes de realizar o agendamento da inspecéo fisica. Verificado
que o estabelecimento ndo possui condigdes minimas de cumprimento dos
requisitos exigidos pelas normas, a Autoridade Sanitaria podera indeferir o
pedido de inspecéo.
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2. Quem realizara a inspegao sanitaria?

A autoridade sanitaria local competente.

3. A emissao do Relatério de Inspecao favoravel pela Autoridade Sanitaria
local ja corresponde a concessao da Autorizagao Especial?

N&o.

O Relatério de Inspegao favoravel € um dos documentos obrigatérios para
a instruc&o do processo de solicitagao da AE junto a Anvisa.

A auséncia do Relatério de Inspecédo favoravel ou de qualquer outro
documento de instrucdo obrigatorio acarretara o indeferimento sumario da
solicitagado de AE, nos termos da RDC n® 204/2005 (Art. 2°, Paragrafo unico) e
da RDC n° 16/2014 (Art. 18).

VI. PLANO DE CONTROLE E MONITORAMENTO (PCM)

1. O que é o Plano de Controle e Monitoramento (PCM)?

E o documento que descreve as medidas, os sistemas, os procedimentos
e os controles que serdo adotados pelo estabelecimento para assegurar a
regularidade, a seguranga, o monitoramento e a rastreabilidade das atividades
de cultivo; bem como evitar o desvio para finalidades nao autorizadas.

2. O que deve constar no PCM?

O Plano devera contemplar, conforme aplicavel:

a organizagao das areas do estabelecimento;

os sistemas de controle de acesso;

as medidas de segurancga e de videomonitoramento;

a gestao das pessoas autorizadas;

os controles de entrada, movimentacéo e saida dos materiais;
a identificagao e a rastreabilidade das plantas e dos lotes;

os controles de estoque e o inventario;

os sistemas informatizados utilizados;

0 monitoramento do teor de THC, no caso da RDC n° 1.013/2026;
o tratamento de desvios;

a segregacao de materiais;

a guarda e o armazenamento;
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e adestruigao e a destinacdo dos materiais; e
e 0s registros e relatorios relacionados as atividades.

Para a elaboracdo do PCM, recomenda-se consulta as orientagdes
técnicas disponibilizadas no Portal da Anvisa.

VIl. MATERIAL DE PROPAGAGAO

1. Quais sao os principais requisitos aplicaveis no ambito do Ministério da
Agricultura e Pecuaria (MAPA)?

Apos a obtencdo da AE junto a Anvisa, o estabelecimento devera verificar
e cumprir os requisitos aplicaveis no ambito do Ministério da Agricultura e
Pecuaria — MAPA, conforme as atividades que pretenda desenvolver.

Os principais instrumentos relacionados a regularizagdo do material de
propagacéao e ao estabelecimento, perante o MAPA, sao:

| — o Registro Nacional de Cultivares — RNC, relacionado a
habilitacdo da cultivar; e

Il — o Registro Nacional de Sementes e Mudas — RENASEM,
relacionado a habilitacdo das pessoas juridicas que exercem
atividades com sementes e mudas.

A AE concedida pela Anvisa nao substitui os registros, as inscri¢gdes, os
credenciamentos, as autorizagdes ou as anuéncias exigidas pelo MAPA.

Da mesma forma, os atos expedidos pelo MAPA nao substituem a AE
exigida pela Anvisa para o cultivo de Cannabis sativa L..

Para obter informagdes adicionais sobre os requisitos e procedimentos
aplicaveis no ambito do MAPA, deve-se entrar em contato com o Departamento
de Sanidade Vegetal pelo enderego eletrénico: dsv@agro.gov.br .

2. O que é o material de propagacao?

O material de propagacgao corresponde ao material utilizado para iniciar
ou manter o cultivo; tais como sementes, mudas, estacas, clones, ou outro
material vegetal destinado a propagacgao da espécie vegetal.
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3. Como o estabelecimento pode obter o material de propagacgao?

Apds o cumprimento dos requisitos aplicaveis perante a Anvisa e o MAPA,
o estabelecimento podera obter o material de propagag¢ao necessario:

¢ aimplantacéo do cultivo;
¢ a manutencao das atividades; ou
e a continuidade do cultivo autorizado.

O acesso ao material para o cultivo autorizado podera ocorrer por:

e producao propria;
e aquisicdo, doagao ou transferéncia em territorio nacional; ou
e importacéo.

4. Quem pode comercializar o material de propagacdo em territério
nacional?

A comercializagdo de material de propagacdo em territério nacional
somente podera ser realizada por estabelecimentos regularmente autorizados
para essa finalidade, e que atendam aos requisitos sanitarios e agricolas
aplicaveis.

No ambito da regulamentacdo da Anvisa, os estabelecimentos com AE
para cultivo destinado a fins medicinais e/ou farmacéuticos poderéao fornecer
material de propagacgao a outros estabelecimentos autorizados, observadas as
condigdes previstas na regulamentagao.

Além da AE, devem ser observados os requisitos estabelecidos pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), incluindo, quando aplicavel, a
inscrigdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas (RENASEM).

Quando o material de propagagdo se destinar ao cultivo para fins
medicinais e/ou farmacéuticos, a cultivar devera estar regularmente registrada
no Registro Nacional de Cultivares (RNC), nos termos da regulamentagao do
MAPA.

Para material de propagacéo destinado exclusivamente a pesquisa, ndo
€ exigido o registro da cultivar no RNC, sem prejuizo da necessidade de
comprovagdo da origem do material, identificacdo da variedade ou origem
genética e manutencg&o da rastreabilidade.

Os estabelecimentos com AE de cultivo destinado exclusivamente a
pesquisa ndo podem comercializar material de propagacéo, sendo permitidas
apenas as hipoteses de doagao ou transferéncia previstas na regulamentacéo.
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VIIl. IMPORTAGAO E EXPORTAGAO

1. A AE de cultivo permite importar qualquer produto derivado de
Cannabis?

N&o.

A AE de cultivo permite apenas a aquisi¢gao ou importacdo de material
necessario ao cultivo, como sementes e outros materiais de propagacgéo.

2. E permitido importar 6leo, extrato, biomassa ou flor seca utilizando
apenas a AE de cultivo?

N&o.

Esses materiais ndo s&o considerados material de propagagéo e exigem
autorizagdes compativeis com a atividade pretendida.

3. Quem pode exportar materiais oriundos do cultivo com finalidade
comercial?

O estabelecimento com AE de cultivo destinado a fins medicinais (RDC n°®
1.013/2026) podera exportar materiais provenientes do proprio cultivo, até o
limite da droga vegetal, observados os requisitos sanitarios e aduaneiros
aplicaveis.

As estimativas para fins de exportacdo deverdo ser demonstradas por
meio de contratos ou documentos de intengcdo de compra, venda e distribuigao.

IX. ALCANCE DA AE DE CULTIVO

1. Qual é o escopo da AE de cultivo?

A AE de cultivo, independentemente da modalidade (AE de cultivo
destinado a fins medicinais e AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa) permite ao estabelecimento, conduzir o ciclo completo do cultivo de
Cannabis sativa L., que se inicia com o0 acesso ao material de propagacgao e se
encerra com a obteng&o da droga vegetal.
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2. O que é considerado droga vegetal?

A droga vegetal corresponde a planta ou as suas partes, apos as etapas
de colheita, estabilizacdo, quando aplicavel; secas ou nédo, podendo apresentar-
se integras ou fragmentadas.

3. A AE de cultivo permite realizar extragao?
N&o.
A obtencdo de extratos, Oleos, fragdes, fitofarmacos, insumos

farmacéuticos ativos, medicamentos e outros derivados depende da inclusao
das atividades correspondentes na AE

Destaca-se que, as RDC n°® 1.012/2026 e 1.013/2026 disciplinam o cultivo
da espécie vegetal Cannabis sativa L. para obtengdo da droga vegetal; sendo,
portanto, o escopo das normas restrito a essa etapa.

Quaisquer outras etapas realizadas posteriormente a obtenc&o da droga
vegetal permanecem sujeitas a obtengdo das autorizagbes especificas e
observancia das respectivas regulamentagdes aplicaveis.

X. TRANSPORTE

1. A AE de cultivo autoriza automaticamente o transporte?

N&o.

A AE para cultivo nao inclui, por si s6, a atividade de transporte.

O estabelecimento que pretenda realizar diretamente o transporte da
espécie vegetal devera obter também, a inclusdo da atividade de “transportar

medicamentos, insumos ou outras substancias e produtos sujeitos a controle
especial” em sua AE.

Admite-se também, a contratacdo de transportadora devidamente
autorizada.

Além da autorizagdo correspondente, o transporte deve observar os
requisitos adicionais previstos nas normas.
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2. O que deve ser verificado antes de contratar uma transportadora?

Antes de contratar uma transportadora, o estabelecimento deve realizar
sua qualificacado, e verificar se ela possui as autorizagées necessarias para o
transporte de substancias e produtos sujeitos a controle especial.

A responsabilidade pela qualificacdo e pelo acompanhamento da
transportadora € do estabelecimento contratante, que deve assegurar que o
transporte ocorra em conformidade com os requisitos sanitarios, de segurancga e
de controle aplicaveis.

Xl. RASTREABILIDADE E CONTROLE

1. Como deve ser realizada a rastreabilidade?

O sistema de rastreabilidade deve permitir o acompanhamento do
material desde a sua origem até a sua destinagdo final, incluindo os seguintes
registros:

e material de propagacao;

e |ote;

e cultivo;

e colheita;
e secagem;

e armazenamento;
e movimentagoes;
e perdas;

e destruicdes;

e destinacgao final.
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Xill. MONITORAMENTO LABORATORIAL DO TEOR DE THC
NO AMBITO DA RDC N° 1.013/2026

1. Qual é a finalidade do monitoramento laboratorial do teor de
tetrahidrocanabinol — THC?

O monitoramento laboratorial do teor de tetrahidrocanabinol — THC é
exigido no ambito da AE de cultivo destinado a fins medicinais e de pesquisa
regulamentada pela RDC n° 1.013/2026. O objetivo é verificar se o cultivo
permanece compativel com o limite estabelecido na autorizagado concedida e na
regulamentacao aplicavel.

O estabelecimento devera realizar o controle laboratorial, de forma a
comprovar que o teor de THC permanece dentro do limite autorizado pela RDC
n° 1.013/2026 (teor de THC menor ou igual a 0,3%).

O teor de 0,3% (trés décimos por cento) se refere ao percentual total de
THC presente, expresso em peso por peso (p/p) nas inflorescéncias secas.

A RDC n® 1.012/2026 n&o exige o monitoramento laboratorial do teor de
THC.

2. Com que frequéncia deve ser realizada a analise do teor de THC?

No ambito da RDC n° 1.013/2026, a analise laboratorial do teor de THC
devera ser realizada a cada lote de droga vegetal obtido, antes de sua
liberacdo para uso, transferéncia, distribui¢do, fornecimento, processamento, ou
qualquer outra destinacao autorizada.

Assim, a frequéncia minima de analise corresponde a uma analise por lote
de droga vegetal, sem prejuizo de analises adicionais, quando necessarias ao
controle interno, a investigacdo de desvios, ao monitoramento preventivo, a
confirmacédo de resultados, ou ao atendimento de exigéncia da autoridade
sanitaria competente.

3. Quem pode realizar a analise?

As analises laboratoriais deverao ser realizadas por:
| — laboratério do proprio estabelecimento, desde que
devidamente autorizado e licenciado pela autoridade sanitaria
competente; ou



Copyright © 2026. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E permitida a reprodugao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Il — laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratorios
Analiticos em Saude — Reblas, habilitado no escopo de Insumos
Farmacéuticos, Medicamentos ou Produtos de Cannabis, nos
termos da RDC n° 928, de 25 de setembro de 2024, ou norma que
vier a substitui-la.

A consulta aos laboratérios que compdéem a Reblas e aos
respectivos escopos de habilitacdo pode ser feita no Painel de informacdes
sobre a Reblas, disponivel na pagina da Reblas no portal da Anvisa na web.

As analises devem ser realizadas utilizando método previsto na
Farmacopeia Brasileira ou em outra farmacopeia reconhecida pela Anvisa.

4. O que acontece se for identificado teor superior a 0,3% de THC?

No ambito da RDC n°® 1.013/2026, sempre que forem identificadas
plantas ou lote de drogas vegetal com teor de THC superior a 0,3%, o
estabelecimento devera manté-los em seguranga e providenciar sua destruicdo
ou inutilizacdo, mediante a adogao de medidas que impegam seu desvio e sua
disseminagdo no meio ambiente.

Nessa situagcdo, o estabelecimento devera instaurar investigagao para
apuracao das causas e implementar as acgdes corretivas e preventivas
necessarias, além de manter todos os procedimentos devidamente registrados.

Além disso, a identificagdo de planta ou lote de droga vegetal com teor de
THC superior a 0,3% devera ser comunicada pelo estabelecimento a Autoridade
Sanitaria local competente, no prazo de até 48 horas, contado a partir do
conhecimento da ocorréncia.

Xlll. ESTIMATIVA DE PRODUGAO, ESCRITURAGAO E BSPO

A estimativa de producado, a escrituragdo e o Balangco de Substancias
Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO constituem controles
relacionados, mas possuem finalidades distintas:

e a estimativa representa a producido prevista para determinado
periodo;

e a escrituragdo registra individualmente as operagdes realizadas,
bem como o controle do estoque real e atualizado; e
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e 0 BSPO consolida, periodicamente, as quantidades efetivamente
movimentadas.

As informacdes constantes desses instrumentos deverao ser coerentes
entre si, e corresponder aos registros operacionais e as quantidades
efetivamente existentes no estabelecimento.

1. O estabelecimento precisa apresentar estimativa de produgao?
Sim.

A Estimativa de Producao devera representar a quantidade de Cannabis
sativa L. que o estabelecimento pretende produzir em determinado periodo, e
ser compativel com a finalidade autorizada e com o plano detalhado da atividade
a ser desenvolvida.

As quantidades previstas para fins medicinais e para exportagao deverao
ser justificadas por contratos ou documentos de inten¢gdo de compra, venda ou
distribuicdo; de modo a demonstrar sua compatibilidade com a demanda
declarada.

As quantidades previstas para fins de pesquisa deverao ser justificadas
por meio da apresentagéo dos projetos de pesquisa.

A estimativa inicial devera ser apresentada a Autoridade Sanitaria local
antes da realizagao da inspec¢ao necessaria a obtengao da AE.

Apoés a concessao da AE e, previamente ao inicio das atividades de
cultivo, o estabelecimento devera encaminhar as estimativas a Anvisa por meio
do formulario “Enviar informacdes relativas ao cultivo da espécie vegetal
Cannabis sativa L., nos termos das RDC Anvisa n 1.012 e 1.013/2026”, que sera
disponibilizado no Portal de Servicos do Governo Federal, em endereco a ser
informado pela Anvisa.

2. E obrigatéria a escrituragio das atividades de cultivo?
Sim.

O estabelecimento devera realizar a escrituragdo das movimentacgdes da
espécie vegetal Cannabis sativa L. no Livro de Registro Especifico, conforme o
modelo previsto no Anexo XVIII da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998.
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3. O que é 0 BSPO?

E o Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle
Especial (BSPO), utilizado para consolidar as movimentagdes de estoque
realizadas pelo estabelecimento. Devera ser elaborado com base nos dados
constantes da escrituracdo e nos demais registros de controle mantidos pelo
estabelecimento.

4. Quando e como o BSPO deve ser enviado?

O estabelecimento devera apresentar os BSPO trimestrais e anuais,
observando a periodicidade, os prazos, os campos e a forma de envio
estabelecidos pela regulamentacgéo e pelas orientagdes da Anvisa.

Os BSPO trimestrais devem ser enviados até o dia 15 dos meses de
janeiro, abril, julho e outubro. Os BSPO anuais devem ser entregues até o dia 31
de janeiro de cada ano.

O estabelecimento devera encaminhar os BSPO anuais e trimestrais a
Anvisa por meio do formulario “Enviar informacdes relativas ao cultivo da espécie
vegetal Cannabis sativa L., nos termos das RDC Anvisa n 1.012 e 1.013/2026,
disponivel no Portal de Servigcos do Governo Federal, que sera disponibilizado
no Portal de Servigcos do Governo Federal, em endereco a ser informado pela
Anvisa.

5. O BSPO substitui a escrituragao?
Nao.

O BSPO apresenta informagdes consolidadas; enquanto a escrituragao
devera permitir a identificagao individual das opera¢gdes que deram origem as
guantidades informadas.

As divergéncias identificadas entre a escrituragdo, o BSPO, os registros
operacionais e o estoque fisico deverdo ser, imediatamente, investigadas,
justificadas, documentadas e tratadas de acordo com os procedimentos do
estabelecimento. Quando aplicavel, a ocorréncia devera ser comunicada a
Autoridade Sanitaria competente.
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XIV. XIV. ALTERAGOES E ENCERRAMENTO

1. O que acontece no encerramento das atividades?

O estabelecimento devera inventariar todos os materiais existentes e
assegurar sua transferéncia, devolugéo, descarte ou destruigdo de forma regular
e rastreavel.



