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APRESENTAÇÃO 

 

A publicação, pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), das RDC 
nº 1.012/2026  e nº 1.013/2026  estabeleceu, pela primeira vez, um marco regulatório 
específico para a produção, com a finalidade exclusiva medicinal/farmacêutica , da 
planta Cannabis sativa L., assim como para a realização de pesquisas científicas  em 
território nacional.  

As normas estabelecem requisitos relacionados à autorização da atividade, às 
medidas de controle e monitoramento, à rastreabilidade, à segurança e à destinação 
do material obtido.  

Considerando as competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) e do Ministério da Agricultura e Pecuária (MAPA) em relação às autorizações 
e licenças requeridas, este documento foi elaborado pelas duas instituições com o 
objetivo de orientar as pessoas jurídicas interessadas na realização das atividades. 

Para tanto, apresenta, de forma didática e operacional, as principais etapas 
necessárias à regularização da atividade, incluindo a obtenção das autorizações 
aplicáveis e o atendimento aos requisitos técnicos e regulatórios sob competência 
de cada instituição.  

Assim, o conteúdo aqui desenvolvi do destina-se principalmente a orientar as 
pessoas jurídicas e também autoridades sanitárias, órgãos públicos e demais 
profissionais envolvidos na implementação, fiscalização ou acompanhamento das 
atividades regulamentadas  pelos instrumentos normativos aprovados no início do 
ano de 2026, em cumprimento à determinação do Superior Tribunal de Justiça (STJ) 
no âmbito do Incidente de Assunção de Competência 16 ς IAC 16.  

 

 

    

 

 

 

  

As informações apresentadas neste documento possuem caráter 
orientativo e não substituem a consulta à legislação específica da 
Anvisa e do MAPA aplicável ao tema. 

Além disso, não eximem os interessados do atendimento a outros 
requisitos legais, regulatórios ou administrativos exigidos pelos 
demais órgãos competentes.  

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001012&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001013&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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FLUXO GERAL PARA O ATENDIMENTO DAS RDCŚ 
1.012 E 1.013, DE 30 DE JANEIRO DE 2026  

 

A regularização das atividades de cultivo de Cannabis sativa L. envolve etapas 
sucessivas sob competência da Anvisa e do MAPA, além do atendimento a requisitos 
eventualmente estabelecidos por outras autoridades competentes.  

Nesse sentido, a Figura 1 apresenta o fluxo, de forma resumida, das principais 
etapas necessárias para a regularização e o início da atividade de cultivo  da planta, 
para fins exclusivamente medicinais e científicos  no Brasil.  

Este documento está organizado de modo que c ada etapa da figura abaixo 
corresponde a uma Parte (Partes I a V), dentro das quais são detalhados os requisitos 
aplicáveis. 

 

 

Figura 1. Fluxo resumido das etapas para a regularização e a realização do cultivo de Cannabis 

sativa L., conforme as competências da Anvisa e do Ministério da Agricultura e Pecuária (MAPA). 

. 
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1. COMO IDENTIFICAR QUAL REGULAMENTAÇÃO SE APLICA AO 
ESTABELECIMENTO (RDC n° 1.012 ou 1.013/2026) 

 

As atividades de cultivo de Cannabis sativa L. no Brasil estão sujeitas a controle 
sanitário e somente podem ser realizadas nas hipóteses expressamente autorizadas 
pela regulamentação vigente.  Nesse sentido, a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (Anvisa) estabeleceu dois regimes regulatórios distintos para o cultivo , por 
pessoas jurídicas , da espécie vegetal, disciplinados pelas RDC nº 1.012/2026 e RDC 
nº 1.013/2026.  Não há previsão legal para a realização de cultivo de Cannabis sativa 
L. no Brasil por pessoas físicas. 

Embora ambas as normas tratem da autorização para cultivo de Cannabis 
sativa L., cada uma possui finalidade  e requisitos  específicos. 

De forma geral: 

¶ A RDC nº 1.012/2026  aplica-se ao cultivo por pessoas jurídicas  destinado 
exclusivamente a fins de pesquisa e admite o cultivo da espécie vegetal  com 
qualquer teor de THC. O cultivo com base nessa norma somente poderá ser 
realizado por pessoas jurídicas que se enquadrem nos seguintes perfis: 

I. Instituição Científica, Tecnológica e de Inovação (ICT) pública, 
nos termos da Lei nº 10.973, de 2 de dezembro de 2004; 

II. Instituição de ensino superior ou técnico reconhecida pelo 
Ministério da Educação - MEC; 

III. Órgão ou instituição de defesa do Estado ou de repressão a 
drogas; ou 

IV. Estabelecimentos detentores de AE para a atividade de fabricar 
insumos farmacêuticos ou medicamentos.  
 

¶ A RDC nº 1.013/2026 aplica-se ao cultivo por pessoas jurídicas de variedades 
com teor de THC menor ou igual a 0,3% destinado exclusivamente à obtenção 
de matéria -prima para  desenvolvimento e fabricação de  medicamentos 
registrados (conforme RDC n° 24/2011 ou RDC n° 1.004/2025) ou de produtos 
de Cannabis regularmente autorizados pela Anvisa (conforme RDC n° 
1.015/2026 ) ou pelo Ministério da Agricultura e Pecuária (MAPA). Essa norma 
também permite a realização de atividades de pesquisa com material vegetal 
que apresente teor de THC menor ou igual a 0,3%. 

A correta identificação da regulamentação aplicável constitui a primeira etapa 
para a regularização da atividade, pois dela decorrem os requisitos para obtenção da 
Autorização Especial (AE), os limites de THC permitidos, as atividades autorizadas e 
as possibilidades de destinação do material cultivado.  

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000024&seqAto=000&valorAno=2011&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000024&seqAto=000&valorAno=2011&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00001015&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00001015&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
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Nesse sentido, a  definição da regulamentação aplicável depende da análise 
conjunta de três elementos principais: 

I ς finalidade pretendida para o cultivo; 

II ς tipo do estabelecimento ; e 

III ς características do material vegetal a ser cultivado.  

 A partir da análise desses elementos, é possível determinar o regime 
regulatório aplicável e, consequentemente, a modalidade de Autorização Especial 
(AE) que deverá ser obtida pelo estabelecimento.  

A identificação incorreta da regulamentação aplicável poderá resultar no 
indeferimento da solicitação de Autorização Especial e na impossibilidade de 
realização da atividade pretendida. 

A Figura 2  apresentada abaixo , mostra, de forma esquemática, o fluxo para 
identificação da norma aplicável ao cultivo.  
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Figura 2. Como identificar a regulamentação aplicável ao cultivo de Cannabis sativa L., considerando a 
finalidade da atividade, o teor de THC e a modalidade de Autorização Especial (AE) correspondente. 
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2. PRINCIPAIS DIFERENÇAS ENTRE AS MODALIDADES DE 
AUTORIZAÇÃO ESPECIAL (AE) 

 

As modalidades de Autorização Especial previstas nas RDC nº 1.012/2026 e nº 

1.013/2026 distinguem -se, principalmente, quanto à finalidade do cultivo, ao teor de 

THC admitido, às pessoas jurídicas que podem ser autorizadas e à destinação 

permitida para o material vegetal obtido.  

2.1 AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa τ RDC nº 1.012/2026 

A AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa,  concedida com 

fundamento na RDC nº 1.012/2026 , autoriza o cultivo de Cannabis sativa  L. 

exclusivamente para a realização de atividades de pesquisa científica .   

Essa modalidade admite o cultivo da espécie vegetal com qualquer teor de THC, 

inclusive superior a 0,3%, desde que as quantidades cultivadas sejam compatíveis 

com as pesquisas realizadas pelo estabelecimento.  

A obtenção dessa modalidade de AE é restrita às categorias de pessoas jurídicas 

expressamente indicadas pela norma, que são: 

I. Instituição Científica, Tecnológica e de Inovação (ICT) pública, 
nos termos da Lei nº 10.973, de 2 de dezembro de 2004; 

II. Instituição de ensino superior ou técnico reconhecida pelo 
Ministério da Educação - MEC; 

III. Órgão ou instituição de defesa do Estado ou de repressão a 
drogas; ou 

IV. Estabelecimentos detentores de AE para a atividade de fabricar 
insumos farmacêuticos ou medicamentos.  

No âmbito dessa modalidade, o material vegetal e as atividades realizadas devem 

permanecer vinculados à finalidade científica autorizada , vedada a sua 

comercialização.  

A Autorização Especial  de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa 

não autoriza: 

I ς a produção de matéria -prima para abastecimento da cadeia medicinal ou 

farmacêutica;  

II ς a comercialização da espécie vegetal ou dos materiais vegetais provenientes 

do cultivo; 
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III ς a destinação do material para outras finalidades que não a de pesquisa  

científica ; e 

IV - o fornecimento do material vegetal a pessoas ou estabelecimentos que não 

estejam regularmente autorizados para recebê-lo. 

No caso de a pessoa jurídica interessada na realização de pesquisa não se 

enquadrar em uma das 4 categorias descritas acima, poderá realizar pesquisa 

mediante a obtenção da AE de cultivo destinado a fins medicinais, concedida com 

fundamento na RDC nº 1.013/2026, ainda que não realize atividade comercial. Neste 

caso, a pesquisa ficará limitada à observância do teor de THC menor ou igual a 0,3%. 

 

2.2 AE de cultivo destinado a fins medicinais τ RDC nº 1.013/2026 

A AE de cultivo destinado a fins medicinais, c oncedida com fundamento na RDC 

nº 1.013/2026 , autoriza o cultivo de Cannabis sativa L. que comprovadamente 

produza teor de THC menor ou igual a 0,3%. 

Este cultivo pode ter a finalidade medicinal comercial, de pesquisa, ou ambos. 

Quando realizado com finalidade comercial, o cultivo autorizado pela RDC nº 

1.013/2026 deve estar vinculado a fins medicinais, assim entendidas as atividades 

relacionadas exclusivamente a: 

I ς medicamentos reg istrados pela Anvisa, nos termos das RDC n° 24/2011 ou 

RDC n° 1.004/2025; 

II ς produtos de Cannabis regularizados pela Anvisa , nos termos da RDC n° 

1.015/2026 ; ou 

III ς produtos medicinais regulamentados pelo Ministério da Agricultura e 

Pecuária τ MAPA. 

Desse modo, o material proveniente do cultivo dessa modalidade de AE deverá ser 

destinado exclusivamente às finalidades medicinais expressamente previstas na 

norma. Não é permitida a destinação a outras finalidades não previstas na norma , 

nem à fabricação de produtos não regularizados pela Anvisa ou pelo MAPA. 

Adicionalmente, a RDC nº 1.013/2026 permite a realização de atividades de 

pesquisa no âmbito dessa modalidade d e AE, desde que seja utilizado material 

vegetal que comprovadamente produza teor de THC menor ou igual a 0,3% e sejam 



12 
 

 
 

observadas as condições estabelecidas no projeto de pesquisa . A pesquisa não 

precisa estar limitada às finalidades medicinais mencionadas acima, desde que seja 

utilizada Cannabis sativa L. que comprovadamente produza teor de THC menor ou 

igual a 0,3% e que sejam observados os demais requisitos da norma. 

A AE concedida com fundamento na RDC nº 1.013/2026 não autoriza: 

I ς o cultivo de material vegetal que produza teor de THC superior a 0,3%; 

II ς a destinação do material para outras finalidades industriais que não sejam as 

medicinais expressamente previstas pela norma; ou 

III ς o fornecimento do material vegetal a pessoas ou estabelecimentos que não 

estejam regularmente autorizados para recebê-lo. 

 

Figura 3.  Quadro ilustrativo  com as principais diferenças entre as modalidades de Autorização 

Especial.  
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3. ALCANCE DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL PARA 
CULTIVO 

 

A Autorização Especial 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 o acesso ao material de propagação e se encerra 

com a obtenção da droga vegetal. 

O material de propagação corresponde ao material utilizado para iniciar ou manter 

o cultivo, como sementes, mudas, estacas, clones ou outro material vegetal destinado 

à propagação da espécie vegetal.  

A droga vegetal, por sua vez, corresponde à planta ou às suas partes, após as 

etapas de colheita, estabilização, quando aplicável,  secas ou não, podendo 

apresentar-se íntegra ou fragmentada.  

A obtenção da droga vegetal constitui o limite final da AE de cultivo destinado 

a fins medicinais e da AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa . 

Portanto, essas autorizações devem ser entendidas dentro desse alcance. 

Destaca-se que as RDC n° 1.012/2026 e 1.013/2026 disciplinam o cultivo  da 
espécie vegetal Cannabis sativa L.  para obtenção da droga vegetal, sendo, portanto, 
o escopo das normas restrito a essa etapa. Quaisquer outras etapas realizadas 
posteriormente à obtenção da droga vegetal  permanecem sujeitas à obtenção das 
autorizações específicas e observância das respectivas regulamentações aplicáveis. 
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Figura 4. Definição de droga vegetal no âmbito das RDC nº 1.012/2026 e nº 1.013/2026.  

Assim, ambas as modalidades  (AE de cultivo destinado exclusivamente a fins 

medicinais e AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa) não incluem 

o processamento da droga vegetal para obtenção de derivados ou produtos 

resultantes de etapas posteriores  à droga vegetal , como por exemplo, que 

envolvam processos de extração.  

Portanto, não estão compreendidas nessas AEs  as atividades destinadas à 

obtenção de:  

ω extratos; 

ω frações;  

ω substâncias isoladas;  

ω fitofármacos;   

ω insumos farmacêuticos ativos;   

ω produtos de Cannabis;  
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ω medicamentos; ou  

ω outros derivados obtidos a partir do processamento da droga vegetal.   

Para realizar essas atividades, o estabelecimento deverá possuir a Autorização 

Especial correspondente à atividade pretendida e atender aos demais requisitos 

sanitários aplicáveis.  

 

3.1 Atividades que podem ser realizadas no âmbito da AE de cultivo   

Durante o percurso do cultivo, compreendido entre o acesso ao material de 

propagação e a obtenção da droga vegetal, o estabelecimento poderá realizar as 

demais atividades expressamente previstas na RDC aplicável, desde que sejam 

compatíveis com a finalidade autorizada.   

Todavia, todas as atividades previstas nas RDC nº 1.012/2026 e nº 1.013/2026 

devem ser interpretadas dentro do escopo da AE de cultivo. Estão previstas nos 

instrumentos apontados  diferentes atividades  que devem, necessariamente, ficar 

adstritas  ao cultivo e aos materiais provenientes do cultivo autorizado, até o limite da 

droga vegetal.   
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No âmbito da AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa, poderão 

ser realizadas as atividades de  aquisição, plantio, cultura, colheita, manipulação, 

transferência, doação, importação, exportação, armazenamento e processamento da 

espécie vegetal Cannabis sativa L. e dos materiais provenientes do cultivo autorizado, 

conforme previsto na norma e na autorização concedida.   As atividades 

como manipulação, processamento e desenvolvimento de produtos  devem 

ser entendida dentro do escopo da pesquisa autorizada e do limite da droga vegetal . 

Essas atividades não autorizam, por si só, a realização de etapas posteriores, como 

extração, obtenção de derivados, fabricação de insumos ou fabricação de produtos 

acabados.  

 

No âmbito AE de cultivo destinado a fins medicinais poderão ser realizadas as 

atividades de cultivo, pesquisa, importação, exportação, armazenamento, distribuição 

e fornecimento da espécie vegetalCannabis sativaL. com teor de THC menor ou igual 

a 0,3%, bem como dos materiais provenientes do cultivo autorizado, observadas 

as finalidades medicinais ou de pesquisa previstas na norma.  

Nesse caso, os materiais vegetais obtidos do cultivo autorizado poderão ser 

utilizados pelo próprio estabelecimento, quando compatível com a finalidade 

autorizada, ou destinados a outro estabelecimento regularmente autorizado para a 

finalidade correspondente.   
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 Figura 5. Atividades compreendidas no âmbito da AE de cultivo destinado a fins medicinais e da AE 

de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa.  
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3.2 Aquisição e importação no âmbito da AE de cultivo  

Considerando que a AE de cultivo destinado a fins medicinais e AE de cultivo 
destinado exclusivamente a fins de pesquisa autoriza a realização do cultivo  e a 
realização de outras atividades apenas  quando relacionadas ao cultivo e aos 
materiais provenientes do cultivo autorizado,  as atividades de  aquisição ou 
importação realizadas com fundamento nessas autorizações devem estar vinculadas 
ao acesso ao material necessário ao início ou à continuidade do cultivo autorizado.  

Em outras palavras, Ŝǎǎŀǎ !9Ωǎ permitem a aquisição ou importação de 
material destinado ao cultivo, como material de propagação, observadas as 
exigências aplicáveis quanto à origem, regularidade, rastreabilidade, teor de THC, 
finalidade autorizada e anuência dos órgãos competentes.  

Sendo assim, a AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo 
destinado exclusivamente a fins de pesquisa não autoriza m a aquisição ou 
importação de materiais que não sejam destinados ao cultivo.  

Assim, o estabelecimento detentor ŘŜǎǎŀǎ !9Ωǎ não poderá utilizar essa 
autorização para adquirir ou importar, por exemplo: 

a) droga vegetal obtida por terceiros; 
b) inflorescências secas; 
c) biomassa vegetal já colhida; 
d) extratos; 
e) óleos; 
f) resinas; 
g) derivados; 
h) substâncias isoladas; 
i) fitofármacos;  
j) insumos farmacêuticos ativos;  
k) produtos de Cannabis; 
l) medicamentos ou produtos acabados.  
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Dessa forma, a regra prática é: a AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de 
cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa  permite m acessar material para 
cultivar; não permite m adquirir matéria -prima pronta, derivado ou produto acabado 
para uso em etapas posteriores da cadeia produtiva.  

Caso haja esse interesse , o estabelecimento deve solicitar ampliação da atividade 
em sua AE, a depender do tipo de atividade que pretende realizar. 

3.3 Transporte  

A AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo destinado 
exclusivamente a fins de pesquisa não autorizam a realização direta do transporte. O 
estabelecimento que possua essas Autorizações e que pretenda transportar a 
espécie vegetal ou outro s materiais sujeitos a controle especial deverá possuir 
também em sua AE a autorização específica para a atividade de transporte ou 
contratar transportadora devidamente autorizada e previamente qualificada.  

Assim, o estabelecimento detentor da AE de cultivo destinado a fins medicinais 
ou da AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa somente poderá 
transportar diretamente material de propagação, plantas, partes da planta, droga 
vegetal caso também possua a atividade de transporte em sua AE. 

A execução do transporte deverá ser realizada por estabelecimento que 
possua AE para a atividade de transportar medicamentos, insumos farmacêuticos ou 
outros produtos sujeitos a controle especial.  

Para realizar o transporte ς próprio ou terceirizado -, sem prejuízo às demais 
exigências aplicáveis, o estabelecimento deve: 

- possuir atividade econômica transporte rodoviário de cargas  como seu objeto social 
em seu CNPJ; e 
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- emitir os documentos fiscais e eletrônicos exigidos, como:  

¶ CT-e (Conhecimento de Transporte Eletrônico); 
¶ MDF-e (Manifesto Eletrônico de Documentos Fiscais), quando aplicável. 

 

 

 

Qualificação da transportadora  

Antes de contratar uma transportadora, é imprescindível que seja realizada a 
qualificação do estabelecimento a ser contratado.  

Pontos de atenção: 

¶ A qualificação da transportadora contratada deve ser por CNPJ, ou seja, 
em caso de filiais, a avaliação deve ser feita também da(s) filial(is) que 
realizará(ão) o transporte. 

¶ O contratante deve realizar conferência criteriosa dos documentos e 
licenças da transportadora em avaliação. 

¶ Devem ser verificados os antecedentes e o histórico de atuação da 
transportadora.  

¶ Recomenda-se que seja feita uma auditoria prévia das instalações 
físicas, inclusive dos veículos, e dos processos e procedimentos 
adotados pela empresa para a segurança de suas operações, no âmbito 
do sistema de gestão da qualidade. 

¶ Recomenda-se que o contratante solicite procedimentos adicionais de 
segurança à transportadora para o transporte de seu produto, 
considerando os riscos inerentes. 

¶ Deve ser instituído programa de periódico de auditorias e verificação 
das transportadoras contratadas.  

¶ Deve ser estabelecido programa de reavaliação das qualificações 
realizadas. 
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Importante  

Além da exigência de AE com a atividade específica de transportar, as 

regulamentações estabelecem que o transporte deverá ser efetuado em embalagens 

que protejam o conteúdo contra adulteração, perda ou desvio. 

As embalagens deverão possuir lacre numerado, de modo a permitir: 

¶ a rastreabilidade da remessa; 

¶ a identificação de eventual violação; e 

¶ a verificação da integridade do conteúdo durante o transporte e no 

recebimento. 

A embalagem de transporte deverá conter, no mínimo, as seguintes informações: 

I ς identificação do conteúdo;  

II ς número do lote; 

III ς quantidade; e 

IV ς nome dos estabelecimentos remetente e destinatário.  

Poderão ser incluídas outras informações exigidas pelas legislações e normas 

técnicas expedidas pelos órgãos federais, estaduais ou municipais competentes.  

 

 

Além dos requisitos relacionados à embalagem, a operação deverá assegurar: 

¶ a identificação da transportadora;  
¶ a regularidade das autorizações do remetente, do destinatário e da 

transportadora; 
¶ a documentação da operação de transporte; 
¶ o registro da saída e do recebimento; 
¶ a correspondência entre o material transportado e os documentos da remessa; 

e  
¶ a investigação de divergências, perdas, violações ou outros desvios 

identificados durante o transporte.  
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PARTE II ς OBTENÇÃO DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL 
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4. VISÃO GERAL DO PROCESSO DE SOLICITAÇÃO E 
OBTENÇÃO DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL 

 

Após identificar a regulamentação aplicável à atividade pretendida  (RDC n° 
1.012/2026 ou 1.013/2026) , o estabelecimento deverá iniciar a preparação para a 
obtenção da Autorização Especial ς AE. 

A Autorização Especial é o ato emitido pela Anvisa que permite ao 
estabelecimento realizar as atividades de cultivo de  Cannabis sativa L. previstas na 
regulamentação aplicável. 

Antes de solicitar a AE à Anvisa, o estabelecimento deverá elaborar o projeto 
geral das atividades de cultivo  e o Plano de Controle e Monitoramento  (PCM), 
implantar os requisitos estruturais e operacionais aplicáveis , organizar a 
documentação necessária e obter o Relatório favorável da  inspeção sanitária  
realizada pela autoridade local. 

O processo de obtenção da Autorização Especial compreende, de forma geral, 
as seguintes etapas: 

I ς definição do projeto geral de cultivo, com a definição das finalidades, das 
atividades e  características  relacionadas, além do  planejamento da estrutura 
organizacional da empresa; 

IIς elaboração do Plano de Controle e Monitoramento (PCM); 

III ς preparação e adequação estrutural e operacional do estabelecimento; 

IV ς organização da documentação técnica e administrativa;  

V ς solicitação de inspeção sanitária à autoridade sanitária local competente; 

VI ς obtenção de Relatório de Inspeção favorável; e 

VII ς peticionamento da Autorização Especial junto à Anvisa , por meio do Sistema 
Solicita. 
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Figura 6. Etapas prévias à obtenção da Autorização Especial. 

 

4.1 Definição do projeto de cultivo e planejamento da estrutura organizacional  

Inicialmente, o estabelecimento deverá definir as finalidades, as atividades e 
as características do projeto de cultivo que pretende desenvolver. Com base nessas 
definições, deverá planejar a estrutura organizacional necessária à execução, à 
supervisão e ao controle das atividades. 

A definição do projeto de cultivo deverá contemplar, no mínimo: 

¶ a finalidade do cultivo;  
¶ o teor de THC previsto para o material vegetal a ser produzido;  
¶ a forma de acesso ao material de propagação;  
¶ a localização e a área destinada ao cultivo;  
¶ as atividades que serão realizadas; e  
¶ a modalidade de Autorização Especial aplicável.  

Após a definição do projeto, o estabelecimento deverá planejar sua estrutura 
organizacional, contemplando, no mínimo: 

¶ o organograma previsto para a empresa;  
¶ a composição das equipes técnica e administrativa;  
¶ as principais funções e responsabilidades de cada área e dos profissionais 

envolvidos; e  
¶ a definição das responsabilidades relacionadas à execução, à supervisão e ao 

controle das atividades de cultivo.  
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Essas definições são necessárias para delimitar o escopo do projeto e subsidiar 
o dimensionamento da estrutura física, das equipes, dos sistemas de segurança e 
dos controles operacionais, bem como a elaboração do Plano de Controle e 
Monitoramento.  

4.2 Elaboração do Plano de Controle e Monitoramento  

Após definir as características do projeto, o estabelecimento deverá elaborar o 
Plano de Controle e Monitoramento ς PCM. 

O PCM é o documento que descreve  as medidas, os sistemas, os 
procedimentos e os controles que serão adotados pelo estabelecimento  para 
assegurar a regularidade, a segurança, o monitoramento e a rastreabilidade das 
atividades de cultivo, bem como evitar o desvio para finalidades não autorizadas. 

O Plano deverá contemplar, conforme aplicável: 

¶ a organização das áreas do estabelecimento; 
¶ os sistemas de controle de acesso; 
¶ as medidas de segurança e videomonitoramento; 
¶ a gestão das pessoas autorizadas; 
¶ os controles de entrada, movimentação e saída dos materiais; 
¶ a identificação e a rastreabilidade das plantas e dos lotes; 
¶ os controles de estoque e inventário; 
¶ os sistemas informatizados utilizados;  
¶ o monitoramento do teor de THC, no caso da RDC n° 1.013/2026; 
¶ o tratamento de desvios; 
¶ a segregação de materiais; 
¶ a guarda e o armazenamento; 
¶ a destruição e a destinação dos materiais; e 
¶ os registros e relatórios relacionados às atividades.  

Para elaboração do  PCM, recomenda -se consulta às orientações técnicas 
disponibilizadas no Portal da Anvisa.  

4.3 Preparação estrutural e operacional do estabelecimento  

Com base nas medidas e nos controles definidos no Plano de Controle e 
Monitoramento, o estabelecimento deverá preparar sua estrutura física e implantar 
os sistemas e procedimentos necessários à realização das atividades.  

Nessa etapa, deverão ser providenciados, entre outros aspectos: 

¶ a adequação das áreas destinadas ao cultivo e às atividades relacionadas; 
¶ a instalação dos sistemas de segurança; 
¶ a implantação do controle de acesso; 
¶ A instalação dos sistemas de videomonitoramento e alarme, quando 

aplicáveis; 
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¶ a definição dos fluxos de pessoas e materiais; 
¶ a implantação dos mecanismos de rastreabilidade;  
¶ a organização dos locais de armazenamento, segregação e destruição; 
¶ a implementação dos sistemas de registro e controle;  
¶ a elaboração dos procedimentos operacionais  e outros documentos 

necessários à gestão da qualidade; e 
¶ a capacitação das pessoas envolvidas nas atividades. 

 

As condições descritas no Plano de Controle e 
Monitoramento deverão corresponder às condições 
efetivamente implantadas no estabelecimento e serão 
avaliadas durante inspeções sanitárias ou a qualquer 
momento, a critério da autoridade sanitária.  

Portanto, caso sejam realizadas mudanças, estas deverão 
estar refletidas no Plano de Controle e Monitoramento.  

 

4.4 Organização da documentação 

Além do Plano de Controle e Monitoramento, o estabelecimento deverá reunir 
os documentos técnicos e administrativos a serem apresentados no  pedido da 
inspeção junto a autoridade sanitária local. 

Os documentos exigidos são: 

Projeto de cultivo contemplando  minimamente:   

¶ Contrato  social ou ato constitutivo registrado na junta comercial, bem como 
suas alterações, quando houver; 

¶ Comprovante de inscrição no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ), 
contendo código e descrição da atividade econômica compatíveis com a 
atividade pretendida;  

¶ Comprovação de responsabilidade técnica exercida por profissional 
legalmente habilitado; 

¶ Indicação das coordenadas geográficas da área de cultivo georreferenciadas; 
¶ Descrição com registro fotográfico das áreas onde serão realizadas as 

atividades com a espécie vegetal, com medidas, dimensões e atividades 
específicas; 

¶ Estimativa da quantidade a ser cultivada por metro quadrado e por hectare, 
compatível com a finalidade; 

¶ Documentação que demonstre a origem e a forma de acesso ao material de 
propagação; 

¶ Organograma descrevendo as responsabilidades e atribuições de cada cargo 
envolvido nas etapas de cultivo; e 
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¶ Plano de controle e monitoramento, a ser elaborado conforme orientações 
técnicas divulgadas no sítio eletrônico da Anvisa. 

Os documentos deverão refletir as condições efetivamente existentes no 
estabelecimento e ser compatíveis com as atividades pretendidas.  Ademais, 
outros documentos comprobatórios poderão ser exigidos para subsidiar a 
inspeção, em conformidade com a legislação e o procedimento administrativo das 
vigilâncias sanitárias locais (estaduais ou municipais) . 

Nota: para orientações sobre a responsabilidade técnica pela atividade 
agrícola/agronômica, deve ser consultado o Ministério da Agricultura e Pecuária.  

Não obstante, considerando o arcabouço sanitário a plicável, é possível a 
coexistência de profissionais distintos no âmbito do estabelecimento, 
compreendendo:  

(i) profissional legalmente habilitado para responder tecnicamente 
pela atividade agrícola/agronômica de cultivo; 

(ii) profissional farmacêutico responsável pelas atividades 
relacionadas ao controle sanitário das substâncias e produtos 
sujeitos a controle especial oriundos do cultivo para fins medicinais; 
e 

(iii)  pesquisador principal nos cultivos para fins de pesquisa.   

 

4.5 Inspeção sanitária  

Após a elaboração do Plano de Controle e Monitoramento, a adequação do 
estabelecimento e a reunião de toda a documentação necessária, o interessado 
deverá solicitar a inspeção sanitária à autoridade local competente.  

Para o protocolo da solicitação de inspeção, o interessado deverá consultar a 
autoridade sanitária local competente, a fim de obter as orientações e os 
procedimentos administrativos específicos para a solicitação da inspeção.  

Na inspeção sanitária se rá verificado o cumprimento dos requisitos técnicos 
exigidos pelas normas, os quais deverão ser descritos  explicitamente no Relatório de 
Inspeção. 

Durante a inspeção serão avaliados, entre outros aspectos, a correspondência 
entre o Plano de Controle e Monitoramento e as condições efetivamente existentes 
no estabelecimento. 

Caso sejam identificadas inadequações, o estabelecimento deverá realizar as 
correções necessárias, atualizar o PCM ou os demais documentos (quando aplicável) 
e submeter-se a uma nova avaliação da autoridade sanitária competente. Somente 
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após o total atendimento aos requisitos aplicáveis é que a autoridade sanitária emitirá 
o Relatório de Inspeção favorável. 

Conforme ritos e procedimentos administrativos estabelecidos em cada 
localidade, a autoridade sanitária poderá exigir a submissão prévia da documentação 
antes de realizar o agendamento da inspeção física. Verificado que o 
estabelecimento não possui condições mínima s de cumprimento dos requisitos 
exigidos pelas normas, a autoridade poderá indeferir o pedido de inspeção. 

 

 

A emissão do Relatório de Inspeção favorável pela autoridade local 
ainda não corresponde à concessão da Autorização Especial, sendo o 
Relatório de Inspeção um dos documentos obrigatórios para a instrução do 
processo de solicitação da Autorização Especial (AE) junto à Anvisa.  

A ausência do Relatório de Inspeção favorável ou de qualquer outro 
documento de instrução obrigatório acarretará o indeferimento sumário da 
solicitação de Autorização Especial, nos termos da  RDC nº 204/2005 (Art. 2°, 
Parágrafo único) combinado com a RDC n° 16/2014 (Art. 18). 

 

 

4.6 Peticionamento da Autorização Especial  

Após a obtenção do Relatório de Inspeção favorável, emitido pela autoridade 
sanitária local competente, o estabelecimento deverá protocolar  junto à Anvisa  a 
solicitação de Autorização Especial  (AE) no Sistema Solicita , que é o serviço de  
peticionamento eletrônico que possibilita à empresa formalizar seu pedido junto à 
Agência. 

Para acessar o Sistema Solicita, clique aqui.  

Para mais informações, acesse o Manual do Sistema Solicita. 

Para o peticionamento da concessão da Autorização Especial (AE), deverão ser 
utilizados códigos de assunto específicos para cada finalidade de cultivo:  

¶ Código de assunto 71000 : AE - CONCESSÃO - Cultivar Cannabis sativa L. 
destinada exclusivamente a fins de pesquisa (RDC nº 1.012/2026) 

¶ Código de assunto 71001 : AE - CONCESSÃO - Cultivar Cannabis sativa L. com 
teor de THC menor ou igual a 0,3%, destinada exclusivamente a fins medicinais 
e de pesquisa (RDC nº 1.013/2026) 

A atividade de cultivo somente poderá ser iniciada após: 

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000204&seqAto=002&valorAno=2005&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000016&seqAto=000&valorAno=2014&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
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¶ a concessão da Autorização Especial pela Anvisa; e 
¶ o cumprimento das demais exigências aplicáveis, inclusive aquelas de 

competência do Ministério da Agricultura e Pecuária ς MAPA e de outros 
órgãos competentes. 

 

 

Figura 7.  Condição prévia para o peticionamento da Autorização Especial (AE) para cultivo, 
destacando que o protocolo da solicitação na Anvisa somente pode ser realizado após a emissão 
de Relatório de Inspeção favorável pela autoridade sanitária local, cuja ausência , assim como a 
dos demais documentos exigidos, acarreta o indeferimento sumário do pedido.  

 

4.7 AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADE NA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL  

Os estabelecimentos que já possuam Autorização Especial (AE) para 
realização de outras atividades com produtos controlados  e tenham interesse em  
iniciar a atividade de cultivo de Cannabis devem solicitar a ampliação do escopo da 
AE vigente, a fim de  incluir especificamente a atividade de cultivo, por meio d os 
seguintes códigos de assunto: 

Código de assunto  71002 : AE - AMPLIAÇÃO - Cultivar Cannabis sativa L. 
destinada exclusivamente a fins de pesquisa (RDC nº 1.012/2026) 
























































