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APRESENTACAO

A publicagao, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), das RDC
n° 1.012/2026 e n°® 1.013/2026 estabeleceu, pela primeira vez, um marco regulatério
especifico para a produgdo, com a finalidade exclusiva medicinal/farmacéutica, da
planta Cannabis sativa L., assim como para a realizagdo de pesquisas cientificas em
territério nacional.

As normas estabelecem requisitos relacionados a autoriza¢ao da atividade, as
medidas de controle e monitoramento, a rastreabilidade, a seguranga e a destinagao
do material obtido.

Considerando as competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e do Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) em relagdo as autorizagbes
e licencgas requeridas, este documento foi elaborado pelas duas instituicbes com o
objetivo de orientar as pessoas juridicas interessadas na realizagao das atividades.

Para tanto, apresenta, de forma didatica e operacional, as principais etapas
necessarias a regularizacdo da atividade, incluindo a obtencdo das autorizagdes
aplicaveis e o atendimento aos requisitos técnicos e regulatérios sob competéncia
de cada instituigao.

Assim, o conteudo aqui desenvolvido destina-se principalmente a orientar as
pessoas juridicas e também autoridades sanitarias, érgaos publicos e demais
profissionais envolvidos na implementacao, fiscalizagdo ou acompanhamento das
atividades regulamentadas pelos instrumentos normativos aprovados no inicio do
ano de 2026, em cumprimento a determinagao do Superior Tribunal de Justiga (STJ)
no ambito do Incidente de Assunc¢do de Competéncia 16 — IAC 16.

' As informagdes apresentadas neste documento possuem carater
orientativo e ndo substituem a consulta a legislagédo especifica da
o Anvisa e do MAPA aplicavel ao tema.

IMPORTANTE

Além disso, ndo eximem os interessados do atendimento a outros
requisitos legais, regulatérios ou administrativos exigidos pelos
demais 6rgaos 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

FLUXO GERAL PARA O ATENDIMENTO DAS RDC’S 1.012 E 1.013, DE 30 DE

JANEIRO DE 2026 ..nneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeessssaaeeessssssesaesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 5
PARTE | - IDENTIFICAGAO DA REGULAMENTAGAO APLICAVEL E DA MODALIDADE
DE AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE) A SER SOLICITADA ..........ccoeeveeererereneereerenennns 6
1.1l00MO IDENTIFICAR QUAL REGULAMENTAGAO SE APLICA AO
ESTABELECIMENTO (RDC n° 1.012 0U 1.013/2026) ......oovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneens 7
2.IBRINCIPAIS DIFERENGCAS ENTRE AS MODALIDADES DE AUTORIZACAO ESPECIAL
(AE) oottt 10
3. ALCANCE DA AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA CULTIVO ....ooomeieeeeeeeeeeeeee 13
PARTE Il - OBTENGAO DA AUTORIZAGAO ESPECIAL..........c.ccveevereerererereerenennens 22
4. VISAO GERAL DO PROCESSO DE SOLICITAGAO E OBTENGAO DA AUTORIZAGCAO
ESPECIAL «eveeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeessseeeesesssssesssssssessssssssssssesasssssssssssssssssessssssessessssnnsases 23
PARTE Il - REGULARIZAGAO DA CULTIVAR E DO ESTABELECIMENTO PERANTE O
IMIAPA ..o eee e e e eeeeeesaaeeeaeassaseaaaaasaaaeesaasaaaaaeaassaaeeeaaasssaeaesaasnseseanannnees 32
5. REQUISITOS APLICAVEIS NO AMBITO DO MAPA ....ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesraeeseseesnnes 33
PARTE IV - ACESSO AO MATERIAL DE PROPAGAGAO.........c..coecveeerererereerenennens 40
6. FORMAS DE ACESSO AO MATERIAL DE PROPAGAGAO.........cooieeeeeeeeeeeeeeean, 41
PARTE V - INiCIO E CONTINUIDADE DAS ATIVIDADES DE CULTIVO.......ccccunnn...... 55

7. CONDIGOES PARA O INICIO E A CONTINUIDADE DA ATIVIDADE ..........ccccocevunnn. 56




FLUXO GERAL PARA O ATENDIMENTO DAS RDC’S

1.012 E1.013, DE 30 DE JANEIRO DE 2026

A regularizacdo das atividades de cultivo de Cannabis sativa L. envolve etapas
sucessivas sob competéncia 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 necessarias para a regularizagao e o inicio da atividade de cultivo da planta,
para fins exclusivamente medicinais e cientificos no Brasil.

Este documento esta organizado de modo que cada etapa da figura abaixo
corresponde a uma Parte (Partes | a V), dentro das quais sdo detalhados os requisitos

aplicaveis.

FLUXO RESUMIDO DAS ETAPAS PARA REGULARIZACAO E REALIZACAO DO CULTIVO DE
Cannabis sativa L.
Visao geral das principais etapas para regularizagao e realizagdo do cultivo,
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Figura 1. Fluxo resumido das etapas para a regularizagéo e a realizagdo do cultivo de Cannabis
sativa L., conforme as competéncias da Anvisa e do Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA).
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IDENTIFICACAO DA
REGULAMENTAGCAO APLICAVEL E
DA MODALIDADE DE AUTORIZAGCAO
ESPECIAL (AE) A SER SOLICITADA



1. COMO IDENTIFICAR QUAL REGULAMENTAGAO SE APLICA AO

ESTABELECIMENTO (RDC n° 1.012 ou 1.013/2026)

As atividades de cultivo de Cannabis sativa L. no Brasil estao sujeitas a controle
sanitario e somente podem ser realizadas nas hipéteses expressamente autorizadas
pela regulamentacdo vigente. Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) estabeleceu dois regimes regulatérios distintos para o cultivo, por
pessoas juridicas, da espécie vegetal, disciplinados pelas RDC n°® 1.012/2026 e RDC
n° 1.013/2026. Nao ha previsao legal para a realizagao de cultivo de Cannabis sativa
L. no Brasil por pessoas fisicas.

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

De forma geral:

1 A RDC n° 1.012/2026 aplica-se ao cultivo por pessoas juridicas 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 podera ser
realizado por pessoas juridicas que se enquadrem nos seguintes perfis:

I.  Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagado (ICT) publica,

nos termos da Lei n°® 10.973, de 2 de dezembro de 2004,

[l. Instituicdo de ensino superior ou técnico reconhecida pelo
Ministério da Educacéao - MEC;

ll.  Orgdo ou instituicdo de defesa do Estado ou de repressdo a
drogas; ou

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

1 ARDC 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 obtencéo
de matéria-prima para desenvolvimento e fabricagdo 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 Pecuaria (MAPA). Essa norma
também permite a realizacdo de atividades de pesquisa com material vegetal
que apresente teor de THC menor ou igual a 0,3%.

A correta identificacdo da regulamentacao aplicavel constitui a primeira etapa
para a regularizagao da atividade, pois dela decorrem os requisitos para obtencao da
Autorizagao Especial (AE), os limites de THC permitidos, as atividades autorizadas e
as possibilidades de destinagdao 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

Nesse sentido, a definicdo da regulamentagao aplicavel depende da analise
conjunta de trés elementos principais:

| — finalidade pretendida para o cultivo;
Il - tipo do estabelecimento; e
IIl — caracteristicas do material vegetal a ser cultivado.

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

A identificacdo incorreta da regulamentacdo aplicavel podera resultar no

indeferimento da solicitagdo de Autorizagdo Especial e na impossibilidade de
realizacao da atividade pretendida.

A Figura 2 apresentada abaixo, mostra, de forma esquematica, o fluxo para
identificagdo da norma aplicavel ao cultivo.
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Observag:éo: a definicao da regulamentagdo aplicavel depende da finalidade do cultivo, do teor
de THC produzido pela espécie vegetal e, no caso da RDC n? 1.012/2026, do perfil institucional do
requerente.

Figura 2. Como identificar a regulamentacgao aplicavel ao cultivo de Cannabis sativa L., considerando a
finalidade da atividade, o teor de THC e a modalidade de Autorizagdo Especial (AE) correspondente.




2. PRINCIPAIS DIFERENCAS ENTRE AS MODALIDADES DE

AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE)

As modalidades de Autorizagao Especial previstas nas RDC n° 1.012/2026 e n°
1.013/2026 distinguem-se, principalmente, quanto a finalidade do cultivo, ao teor de
THC admitido, as pessoas juridicas que podem ser autorizadas e a destinagao
permitida para o material vegetal obtido.

2.1 AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa — RDC n° 1.012/2026

A AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa, concedida com
fundamento na RDC n° 1.012/2026, autoriza o cultivo de Cannabis sativa L.
exclusivamente para a realizagao de atividades de pesquisa cientifica.

Essa modalidade admite o cultivo da espécie vegetal com qualquer teor de THC,
inclusive superior a 0,3%, desde que as quantidades cultivadas sejam compativeis
com as pesquisas realizadas pelo estabelecimento.

A obtencéo dessa modalidade de AE é restrita as categorias de pessoas juridicas
expressamente indicadas pela norma, que sao:

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

[l. Instituicdo de ensino superior ou técnico reconhecida pelo
Ministério da Educacéao - MEC;

ll.  Orgdo ou instituicdo de defesa do Estado ou de repressdo a
drogas; ou

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

No ambito dessa modalidade, o material vegetal e as atividades realizadas devem
permanecer vinculados a finalidade cientifica autorizada, vedada a sua
comercializagao.

A Autorizagado Especial de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa
nao autoriza:

| — a producdo de matéria-prima para abastecimento da cadeia medicinal ou
farmacéutica;

Il — a comercializacdo da espécie vegetal ou dos materiais vegetais provenientes
do cultivo;
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[l — a destinagdo do material para outras finalidades que ndo a de pesquisa
cientifica; e

IV - o fornecimento do material vegetal a pessoas ou estabelecimentos que nao
estejam regularmente autorizados para recebé-lo.

No caso de a pessoa juridica interessada na realizacdo de pesquisa ndo se
enquadrar em uma das 4 categorias descritas acima, podera realizar pesquisa
mediante a obtencdo da AE de cultivo destinado a fins medicinais, concedida com
fundamento na RDC n° 1.013/2026, ainda que nao realize atividade comercial. Neste
caso, a pesquisa ficara limitada a observancia do teor de THC menor ou igual a 0,3%.

2.2 AE de cultivo destinado a fins medicinais— RDC n° 1.013/2026

A AE de cultivo destinado a fins medicinais, concedida com fundamento na RDC
n° 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 n°
1.013/2026 deve estar vinculado a fins medicinais, assim entendidas as atividades
relacionadas exclusivamente a:

| — medicamentos registrados pela Anvisa, nos termos das RDC n° 24/2011 ou
RDC n° 1.004/2025;

Il = produtos de Cannabis regularizados pela Anvisa, nos termos da RDC n°
1.015/2026; ou

[l — produtos medicinais regulamentados pelo Ministério da Agricultura e
Pecuaria — MAPA.

Desse modo, o material proveniente do cultivo dessa modalidade de AE devera ser
destinado exclusivamente as finalidades medicinais expressamente previstas na
norma. Nao é permitida a destinagdo a outras finalidades ndo previstas na norma,
nem a fabricagao de produtos nao regularizados pela Anvisa ou pelo MAPA.

Adicionalmente, a RDC n° 1.013/2026 permite a realizagdo de atividades de
pesquisa no ambito dessa modalidade de AE, desde que seja utilizado material
vegetal que comprovadamente produza teor de THC menor ou igual a 0,3% e sejam
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observadas as condi¢des estabelecidas no projeto de pesquisa. A pesquisa nao
precisa estar limitada as 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 n° 1.013/2026 nao autoriza:
| — o cultivo de material vegetal que produza teor de THC superior a 0,3%;

Il - a destinagdo do material para outras finalidades industriais que nao sejam as
medicinais expressamente previstas pela norma; ou

Il - o fornecimento do material vegetal a pessoas ou estabelecimentos que nao
estejam regularmente autorizados para recebé-lo.

QUADRO ILUSTRATIVO - PRINCIPAIS DIFERENCAS ENTRE AS MODALIDADES DE AUTORIZA(}AO ESPECIAL
Cultivo de Cannabis sativa L. — RDC n° 1.012/2026 e RDC n° 1.013/2026

'. AE de cultivo destinado \ AE de cultivo destinado
g exclusivamente a fins de pesquisa Oﬂ a fins medicinais
RDC n° 1.012/2026 RDC n° 1.013/2026
@ Finalidade * Pesquisa cientifica. * Obtengédo de matéria-prima para fins medicinais.
‘ Teor de THC * Qualquer teor de THC. * Menor ou igual a 0,3% de THC.

Somente: ICT publica; instituicao de ensino
superior ou técnico reconhecida pelo MEC; érgéo - uridi totid isit
283 Quem pode obter ou instituicio de defesa do Estado ou de ESSOakcicaig S aTENdAB0S ICHUISIN0S
represséo a drogas; ou estabelecimento com AE da regulamentacdo aplicavel.

para fabricar insumos farmacéuticos ou
medicamentos.

Uso vinculado a pesquisa cientifica. ¢ Exclusivamente para fins medicinais

Destinagéo do material Vedada a comercializagio. previstos na norma.

* Medicamentos; produtos de Cannabis

Fins medicinais = N 3 ;
Nao se aplica. regularizados pela Anvisa; ou produtos

: v medicinais regulamentados pelo MAPA.
i . ; : ¢ Também permite pesquisa, desde que o
Q Pesquisa * Sim, como finalidade exclusiva. material produza até 0,3% de THC.
==) Pode transferir / * Pode haver transferéncia ou doagao apenas a * Pode fornecer material a estabelecimentos
€= doar / fornecer? estabelecimentos autorizados, para analises e regularmente autorizados para a finalidade
: outras atividades inerentes a pesquisa. correspondente.
. * Produgdo de matéria:pr'ima para a cadeia  Cultivo de material com THC acima de 0,3%;
Nao autoriza medicinal ou farmacéutica; comercializagao; destinagdo para outras finalidades industriais

destinagdo para finalidades diferentes da

5 : 44 g ndo medicinais; fornecimento a ndo autorizados.
pesquisa; fornecimento a nao autorizados.

Figura 3. Quadro ilustrativo com as principais diferengas entre as modalidades de Autorizagao
Especial.
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3. ALCANCE DA AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA

CULTIVO

A Autorizacdo 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 propagacao e se encerra
com a obtengao da droga vegetal.

O material de propagacgéao corresponde ao material utilizado para iniciar ou manter
o cultivo, como sementes, mudas, estacas, clones ou outro material vegetal destinado
a propagacao da espécie vegetal.

A droga vegetal, por sua vez, corresponde a planta ou as suas partes, apds as
etapas de colheita, estabilizacdo, quando aplicavel, secas ou nao, podendo
apresentar-se integra ou fragmentada.

A obtencao 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 autorizagdes 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 obtenc¢do da droga vegetal, sendo, portanto,
0 escopo das normas restrito a essa etapa. Quaisquer outras etapas realizadas
posteriormente a obtengcdo da droga vegetal permanecem sujeitas a obtencdo das
autorizagdes especificas e observancia das respectivas regulamentagdes aplicaveis.
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(W) O QUE E DROGA VEGETAL?

N Sdo as plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, nao processadas,
podendo estar integras ou fragmentadas. Também inclui exsudatos naturais,
como gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, desde que nao tenham

sido submetidos a tratamento especifico.

@ O que pode ser considerado droga vegetal?

0 Planta inteira e Partes da planta e Material integro o Material fragmentado e Exsudatos naturais
: folhas, flores, material vegetal sem partes rasuradas, "'- e
raizes ou caules processamento trituradas grosseiramente Lé 6
ou fragmentadas
gomas resinas

mucilagens Litex

ceras

~ Substi liberadas
pela planta, espontaneamente ou
apos corte, lesdo ou estimulo.
Podem se apresentar como gomas, resinas,
muciagens, litex ¢ ceras, desde que nio
passem por tratamento especifico.

@ 0 que NAO ¢ droga vegetal?

@ Caracteristicas principais

Material para inalacio

| Extrato Oleo vegetal Cha
v g (& R | &5,
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especifico fragmentada Esses produtos resultam de processamento da planta e,

por isso, nlio se enquadram como droga vegetal

o No contexto da AE de cultivo, o alcance regulatério vai até a obtengio da droga vegetal.

v Conceito conforme RDC n® 1.004, de 17 de dezembro de 2025

Figura 4. Definigdo de droga vegetal no ambito das RDC n° 1.012/2026 e n° 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) ndo incluem
o processamento da droga vegetal para obtencdo de derivados ou produtos
resultantes de etapas posteriores a droga vegetal, como por exemplo, que
envolvam processos de extragao.

Portanto, ndo estdo compreendidas nessas AEs as atividades destinadas a
obtencao de:

+ extratos;

+ fragodes;

+ substancias isoladas;
+ fitofarmacos;

« insumos farmacéuticos ativos;

+ produtos de Cannabis;




15

+ medicamentos; ou
+ outros derivados obtidos a partir do processamento da droga vegetal.

Para realizar essas atividades, o estabelecimento devera possuir a Autorizacao
Especial correspondente a atividade pretendida e atender aos demais requisitos
sanitarios aplicaveis.

Exemplo pratico

0 estabelecimento detentor de AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa (RDC n® 1.012/2026) podera realizar pesquisas de forma abrangente até a
etapa da obtencéo da droga vegetal, incluindo desenvolvimento de produtos (até o
limite da droga vegetal) e pesquisas com coprodutos obtidos (como, por exemplo,
fibras e partes da planta). Entretanto, caso pretenda realizar atividades posteriores
obtencdo da droga vegetal, como, por exemplo, a extracdo de substancias, devera
obter junto & Anvisa a ampliagdo do escopo de sua AE, para incluir a atividade de
laboratorios e instituicoes de pesquisa ou a atividade de fabricar insumos ou
medicamentos.

Da mesma forma, o estabelecimento detentor de AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins medicinais (RDC n*® 1.013/2026) estara autorizado a realizar o
cultivo até a obtencéo da droga vegetal. Caso a propria empresa pretenda também
fabricar insumos farmacéuticos a partir da droga vegetal cultivada, devera obter
junto @ Anvisa a ampliagdo do escopo de sua AE, para incluir a atividade de
fabricacdo de insumos farmacéuticos. No mesmo sentido, caso a empresa também
deseje fabricar medicamentos ou produtos de Cannabis, devera obter ampliagédo das
atividades da AE para incluir a atividade de fabricago de medicamentos.

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

Durante o percurso do cultivo, compreendido entre o acesso ao material de
propagacdo e a obtencdo da droga vegetal, o estabelecimento podera realizar as
demais atividades expressamente previstas na RDC aplicavel, desde que sejam
compativeis com a finalidade autorizada.

Todavia, todas as atividades previstas nas RDC n° 1.012/2026 e n°® 1.013/2026
devem ser interpretadas dentro do escopo da AE de cultivo. Estdo 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 ambito da AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa, poderao
ser realizadas as atividades de aquisicao, plantio, cultura, colheita, manipulacao,
transferéncia, doagao, importagao, exportacdo, armazenamento e processamento da
espécie vegetal Cannabis sativa L. e dos materiais provenientes do cultivo autorizado,
conforme previsto na norma e na autorizagdo concedida. As atividades
como manipulagao, processamento e desenvolvimento de produtos devem
ser entendida dentro do escopo da pesquisa autorizada e do limite da droga vegetal.
Essas atividades ndo autorizam, por si s0, a realizagao de etapas posteriores, como
extragdo, obtencao de derivados, fabricagdo de insumos ou fabricagao de produtos
acabados.

Exemplo pratico

Um estabelecimento com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa
podera estudar métodos de cultivo, condi¢oes de colheita, secagem, estabilizacao,
moagem, acondicionamento, controle de qualidade e caracterizagcdo da droga
vegetal. Porém, a preparagédo de um oleo, extrato, capsula, solugéo oral ou outro
produto acabado, ainda gue no ambito de pesquisa, dependera de atividade
especifica na Autorizacdo Especial.

O desenvolvimento experimental que envolva a extragao ou o processamento da
droga vegetal para desenvolvimento de produtos, como por exemplo, insumos ou
medicamentos, devera ser realizado por estabelecimento que tenha em sua AE a
atividade para laboratdrio ou instituigdo de pesquisa ou para fabricar insumos
farmacéuticos ou medicamentos.

No ambito AE de cultivo destinado a fins medicinais poderdo ser realizadas as
atividades de cultivo, pesquisa, importagao, exportagao, armazenamento, distribui¢cao
e fornecimento da espécie vegetal Cannabis sativa L. 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 poderdo ser
utilizados pelo proprio estabelecimento, quando compativel com a finalidade
autorizada, ou destinados a outro estabelecimento regularmente autorizado para a
finalidade correspondente.
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Exemplo pratico

Um estabelecimento com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins medicinais
podera cultivar a planta, obter a droga vegetal e fornecé-la a outro estabelecimento
regularmente autorizado, desde que sejam observados os requisitos de
rastreabilidade, escrituracdo, controle, transporte e seguranca. Caso o
estabelecimento também realize pesquisa, esta devera ser realizada até o limite da
obtencdo da droga vegetal.

A distribuicdo ou o fornecimento dos materiais vegetais somente podera ocorrer
gquando destinados a estabelecimentos devidamente autorizados para a finalidade

correspondente, observadas as exigéncias sanitarias aplicaveis.

Por exemplo, a droga vegetal para producdo medicinal somente podera ser
fornecida a estabelecimentos com AE para fabricacéo de insumos farmacéuticos.

Atividades autorizadas até a obtencao da droga vegetal

[£) RDC n?1.012/2026 &

Finalid s oy
T H -
@ YLY dls mlL e ) || e
- = - W A - I/_j — - ~ ks
L 4 [ Y 5% <l | especifica na AE
© Aquisiio/ © Plantio/ © Colheita O Munipuacio/ (@) Amaznamento 0“""‘_"'7“" © DROGA :
Importagio Cultura Processamento 0 I;";&) | VEGETAL A Extracio
Q Exemplo: pesquisa sobre cultivo, colheita, secagem, estabilizagdo, i 5 e ‘
moagem, acondick controle de quali Caracterizacio o de produtos: ;pmas dentro do escopo da i :
da | de produt no exij zlop Obtengdo de derivados
m::f:; ;’:‘;‘fb produtos que nao exijam pesquisa e até o limite da droga vegetal G G
F
E) RDC n® 1.013/2026 h Fabricagio de insumos
Finalidad dicinal, farmacéutica ou de isa | THC 5 0,3%
g Fabricagao de
@ - - - @ w o> My produtos acabados
@ Aquisicio / Importagio © cutivo © Pesquisa’ © Distribuicio /
Armazenamento Fomecimento VEGETAL ) Nao estao
= . B _ 9 automaticamente
Exemplo: a droga vegetal obtida no cultivo poderd ser utilizada A distribuigio ou o fornecimento somente pode torizadas pela
pelo proprio estabelecimento ou fornecida a outro estabelecimento ocorrer para estabelecimentos devidamente autorizax 59 pei
regularmente autorizado. autorizados. AE de cultivo.
Mensagem central: as atividades previstas nas RDCs podem ser realizadas no ambito do cultivo
autorizado, mas o limite da AE de cultivo é a obten¢ao da droga vegetal.

Figura 5. Atividades compreendidas no dmbito 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 Aquisi¢ao e importagao no ambito 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 realizagdo do cultivo e a
realizagcdo de outras atividades apenas quando relacionadas ao cultivo e aos
materiais provenientes do cultivo autorizado, as atividades de aquisicdo ou
importacgao realizadas com fundamento nessas autoriza¢gdes devem estar vinculadas
a0 acesso ao material necessario ao inicio ou a continuidade do cultivo autorizado.

Em outras palavras, essas AE's permitem a aquisicdo ou importagdo de
material destinado ao cultivo, como material de propagacao, observadas as
exigéncias aplicaveis quanto a origem, regularidade, rastreabilidade, teor de THC,
finalidade autorizada e anuéncia dos 6rgaos competentes.

Sendo assim, a AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo
destinado exclusivamente a fins de pesquisa nao autorizam a aquisicao ou
importagao de materiais que nao sejam destinados ao cultivo.

Assim, o estabelecimento detentor dessas AE's ndao podera utilizar essa
autorizacao para adquirir ou importar, por exemplo:

a) droga vegetal obtida por terceiros;
b) inflorescéncias secas;

c) biomassa vegetal ja colhida;

d) extratos;

e) 6leos;

f) resinas;

g) derivados;

h) substancias isoladas;

i) fitofarmacos;

j) insumos farmacéuticos ativos;

k) produtos de Cannabis;

l) medicamentos ou produtos acabados.
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Exemplo pratico

Um estabelecimento com AE de cultivo destinado a fins medicinais ou AE de cultivo
destinado exclusivamente a fins de pesquisa podera importar sementes ou outro
material de propagacao para iniciar o cultivo autorizado, desde que observadas as
exigéncias aplicaveis. No entanto, esse mesmo estabelecimento ndo podera
importar 6leo de Cannabis, extrato ou inflorescéncia seca de terceiros apenas com
fundamento na AE de cultivo, pois esses materiais ndo se destinam ao inicio ou a
continuidade do cultivo.

A aquisicao, importagao ou utilizagao de materiais que nao sejam destinados ao
cultivo dependera da Autorizagao Especial compativel com a atividade pretendida.

Dessa forma, a regra pratica é: a AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de
cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa permitem acessar material para
cultivar; nao permitem adquirir matéria-prima pronta, derivado ou produto acabado
para uso em etapas posteriores da cadeia produtiva.

Caso haja esse interesse, o estabelecimento deve solicitar ampliagao 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 ndo autorizam a realizac¢ao direta do transporte. O
estabelecimento que possua essas Autorizagbes e que pretenda transportar a
espécie vegetal ou outros materiais sujeitos a controle especial devera possuir
também em sua AE a autorizagdo especifica 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 podera
transportar diretamente material de propagacao, plantas, partes da planta, droga
vegetal caso também possua a atividade de transporte em sua AE.

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

Para realizar o transporte — préprio ou terceirizado -, sem prejuizo as demais
exigéncias aplicaveis, o estabelecimento deve:

- possuir atividade econdmica transporte rodoviario de cargas como seu objeto social
em seu CNPJ; e




- emitir os documentos fiscais e eletrénicos exigidos, como:

1 CT-e (Conhecimento de Transporte Eletrénico);
1 MDF-e (Manifesto Eletronico de Documentos Fiscais), quando aplicavel.

Qualificacao da transportadora

Antes de contratar uma transportadora, € imprescindivel que seja realizada a
qualificagcado do estabelecimento a ser contratado.

Pontos de atengao:

T

A qualificagao da transportadora contratada deve ser por CNPJ, ou seja,
em caso de filiais, a avaliacao deve ser feita também da(s) filial(is) que
realizara(do) o transporte.

O contratante deve realizar conferéncia criteriosa dos documentos e
licencas da transportadora em avaliagéo.

Devem ser verificados os antecedentes e o historico de atuagédo da
transportadora.

Recomenda-se que seja feita uma auditoria prévia das instalagdes
fisicas, inclusive dos veiculos, e dos processos e procedimentos
adotados pela empresa para a seguranca de suas operagdes, no ambito
do sistema de gestao da qualidade.

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

Deve ser instituido programa de periédico de auditorias e verificagdo
das transportadoras contratadas.

Deve ser estabelecido programa de reavaliagdo das qualificagdes
realizadas.
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Importante

Além da exigéncia de AE com a atividade especifica de transportar, as
regulamentacdes estabelecem que o transporte devera ser efetuado em embalagens
que protejam o conteudo contra adulteragao, perda ou desvio.

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

1 arastreabilidade da remessa;

1 aidentificagdo de eventual violagao; e

1 a verificagdo da integridade do conteudo durante o transporte e no
recebimento.

A embalagem de transporte devera conter, no minimo, as seguintes informacoes:
| — identificacdo do conteudo;

[l = ndmero do lote;

[ll - quantidade; e

IV — nome dos estabelecimentos remetente e destinatario.

Poderdo ser incluidas outras informacdes exigidas pelas legislagbes e normas
técnicas expedidas pelos érgaos federais, estaduais ou municipais competentes.

Além dos requisitos relacionados a embalagem, a operacao devera assegurar:

1 aidentificagdo da transportadora;

1 a regularidade das autorizagdes do remetente, do destinatario e da
transportadora;

1 adocumentacgao da operagao de transporte;

T oregistro da saida e do recebimento;

1 acorrespondéncia entre o material transportado e os documentos da remessa;

e
1 a investigagcdo de divergéncias, perdas, violagbes ou outros desvios
identificados durante o transporte.
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4. VISAO GERAL DO PROCESSO DE SOLICITAGAOE

OBTENCAO DA AUTORIZAGAO ESPECIAL

Apds identificar a regulamentacdo aplicavel a atividade pretendida (RDC n°
1.012/2026 ou 1.013/2026), o estabelecimento devera iniciar a preparagdo para a
obtencado da Autorizacao Especial — AE.

A Autorizagdo Especial é o ato emitido pela Anvisa que permite ao
estabelecimento realizar as atividades de cultivo de Cannabis sativa L. previstas na
regulamentacao aplicavel.

Antes de solicitar a AE a Anvisa, o estabelecimento devera elaborar o projeto
geral das atividades de cultivo e o Plano de Controle e Monitoramento (PCM),
implantar os requisitos estruturais e operacionais aplicaveis, organizar a
documentagdo necessaria e obter o Relatério favoravel da inspecdo sanitaria
realizada pela autoridade local.

O processo de obtengao da Autorizagao Especial compreende, de forma geral,
as seguintes etapas:

| — definicdo do projeto geral de cultivo, com a definicdo das finalidades, das
atividades e caracteristicas relacionadas, além do planejamento da estrutura
organizacional da empresa;

II- elaboragdo do Plano de Controle e Monitoramento (PCM);

[ll - preparagéo e adequacao estrutural e operacional do estabelecimento;

IV — organizagao da documentacéao técnica e administrativa;

V - solicitacdo de inspec¢éao sanitaria a autoridade sanitaria local competente;

VI — obtencao de Relatdrio de Inspegéo favoravel; e

VIl — peticionamento da Autorizagdo Especial junto a Anvisa, por meio do Sistema
Solicita.
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Etapas prévias a obtencao da Autorizacao Especial (AE)

A Autorizagdo Especial é o ato emitido pela Anvisa que permite ao estabelecimento realizar as atividades de cultivo de Cannabis sativa L.
previstas na regulamentagéo aplicavel.

Antes de solicitar a AE & Anvisa, o estabelecimento devera definir as caracteristicas do projeto de cultivo, elaborar o Plano de Controle e
Monitoramento, implantar os requisitos estruturais e operacionais aplicaveis e organizar a documentagao que sera avaliada durante a
inspegdo sanitaria.

_____________________________
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I FASE PREPARATORIA ! | INSPEGAO SANITARIA
| Etapas a serem realizadas pelo estabelecimento ANTES da inspegao sanitéria Realizada pela autoridade
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! PETICIONAMENTO DA AE
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| @- — =) — | 7
] i = @ £0% = @ OCORRE SOMENTE APGS
A OBTENGAO DO
| | 1-Definigio das =»> i =» . =» ne =-»> A =-» . ﬂ RELATORIO DE INSPEGAO
| finalidades, das Il - Elaboragdo do Il - Preparag: IV-0i V - Solicitagao de VI - Obtengao de =
[ | atvidadesedas Plano de Controle e 3 da 3 inspecdo sanitaria Relatorio de [ FAVORAVEL.
-aracteristicas i | A N . -
U | et e e e thrgd e bEniene #autofidade Inspegéo A atividade de cultivo somente
H & planejamento da operacional do administrativa sanitaria local favoravel podera ser iniciada apés a
|| estrutura organizacional estabelecimento competente SoHCaseRE daIAE Beld ARisa s
| da empresa ¢ P ;
\ e e o cumprimento das demais
\ exigéncias aplicaveis.
----------------------------------------------------------------------- \ J

FOCO PRINCIPAL: preparar o estabelecimento para atender a todos os requisitos regulatérios e obter aprovagao na inspecéo sanitaria.
Planejar com antecedéncia Implantar requisitos estruturais e operacionais |  Organizar a documentacdo | Estar pronto para a inspegdo

c IMPORTANTE: O peticionamento da AE a Anvisa so sera possivel apos a emisséo do Relatério de Inspegéo Sanitaria BASE REGULATORIA: RDC 16/2014 e regulamentacdes
favoravel pela autoridade sanitaria local. m especificas sobre o cultivo de Cannabis sativa L.

Figura 6. Etapas prévias a obtengao da Autorizagao Especial.

4.1 Defini¢ao do projeto de cultivo e planejamento da estrutura organizacional

Inicialmente, o estabelecimento devera definir as finalidades, as atividades e
as caracteristicas do projeto de cultivo que pretende desenvolver. Com base nessas
definicdes, devera planejar a estrutura organizacional necessaria a execugao, a
supervisao e ao controle das atividades.

A definigdo do projeto de cultivo devera contemplar, no minimo:

a finalidade do cultivo;

o teor de THC previsto para o material vegetal a ser produzido;
a forma de acesso ao material de propagacao;

a localizagao e a area destinada ao cultivo;

as atividades que serao realizadas; e

a modalidade de Autorizacao Especial aplicavel.

=A =4 4 -4 -4 -4

Apoés a definicdo do projeto, o estabelecimento devera planejar sua estrutura
organizacional, contemplando, no minimo:

1 o organograma previsto para a empresa;

a composicao das equipes técnica e administrativa;

1 as principais fungdes e responsabilidades de cada area e dos profissionais
envolvidos; e

1 adefinicdo das responsabilidades relacionadas a execugao, a supervisao e ao
controle das atividades de cultivo.

==
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Essas definicdes sdo necessarias para delimitar o escopo do projeto e subsidiar
o dimensionamento da estrutura fisica, das equipes, dos sistemas de seguranca e
dos controles operacionais, bem como a elaboracdo do Plano de Controle e
Monitoramento.

4.2 Elaboracao do Plano de Controle e Monitoramento

Apos definir as caracteristicas do projeto, o estabelecimento devera elaborar o
Plano de Controle e Monitoramento — PCM.

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

O Plano devera contemplar, conforme aplicavel:

a organizacao das areas do estabelecimento;

os sistemas de controle de acesso;

as medidas de seguranca e videomonitoramento;

a gestdo das pessoas autorizadas;

os controles de entrada, movimentacao e saida dos materiais;
a identificacao e a rastreabilidade das plantas e dos lotes;

os controles de estoque e inventario;

os sistemas informatizados utilizados;

o 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;

a destruicdo e a destinacao dos materiais; e

os registros e relatorios relacionados as atividades.

=A =4 =4 -4 -4 -4 -4 A -4 -4 -4 A -8 -

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

4.3 Preparagao estrutural e operacional do estabelecimento
Com base nas medidas e nos controles definidos no Plano de Controle e
Monitoramento, o estabelecimento devera preparar sua estrutura fisica e implantar

os sistemas e procedimentos necessarios a realizagao das atividades.

Nessa etapa, deverdo ser providenciados, entre outros aspectos:

a adequacdo das areas destinadas ao cultivo e as atividades relacionadas;

a instalacdo dos sistemas de seguranca;

a implantagéo do controle de acesso;

A instalagdo dos sistemas de videomonitoramento e alarme, quando
aplicaveis;

=A =4 -4 =4




26

a definicdo dos fluxos de pessoas e materiais;

a implantagdo dos mecanismos de rastreabilidade;

a organizacao dos locais de armazenamento, segregacao e destruicao;

a implementacgéao dos sistemas de registro e controle;

a elaboracdo dos procedimentos operacionais e outros documentos
necessarios a gestao da qualidade; e

1 acapacitagdo das pessoas envolvidas nas atividades.

=A =4 =4 =4 A

As condi¢cdes descritas no Plano de Controle e
' Monitoramento deverdo corresponder as condigoes

efetivamente implantadas no estabelecimento e serdo
avaliadas durante inspec¢Oes sanitarias ou a qualquer
momento, a critério da autoridade sanitaria.

e
IMPORTANTE

Portanto, caso sejam realizadas mudancas, estas deverao
estar refletidas no Plano de Controle e Monitoramento.

4.4 Organizagao da documentagao

Além do Plano de Controle e Monitoramento, o estabelecimento devera reunir
os documentos técnicos e administrativos a serem apresentados no pedido da
inspec¢ao junto a autoridade sanitaria local.

Os documentos exigidos sao:
Projeto de cultivo contemplando minimamente:

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

1 Comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ),
contendo codigo e descricdo da atividade econbmica compativeis com a
atividade pretendida;

1 Comprovagdao de responsabilidade técnica exercida por profissional
legalmente habilitado;

1 Indicagao das coordenadas geograficas da area de cultivo georreferenciadas;

1 Descricdo com registro fotografico das dareas onde serdo realizadas as
atividades com a espécie vegetal, com medidas, dimensdes e atividades
especificas;

T Estimativa da quantidade a ser cultivada por metro quadrado e por hectare,
compativel com a finalidade;

1 Documentacao que demonstre a origem e a forma de acesso ao material de
propagacao;

1 Organograma descrevendo as responsabilidades e atribui¢des de cada cargo
envolvido nas etapas de cultivo; e




27

1 Plano de controle e monitoramento, a ser elaborado conforme orientagdes
técnicas divulgadas no sitio eletrénico da Anvisa.

Os documentos deverdo refletir as condicdes efetivamente existentes no
estabelecimento e ser compativeis com as atividades pretendidas. Ademais,
outros documentos comprobatérios poderdo ser exigidos para subsidiar a
inspecao, em conformidade com a legislagdo e o procedimento administrativo das
vigilancias sanitarias locais (estaduais ou municipais).

Nota: para orientagdes sobre a responsabilidade técnica pela atividade
agricola/agrondémica, deve ser consultado o Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Nao obstante, considerando o arcabouco sanitario aplicavel, é possivel a
coexisténcia de profissionais distintos no ambito do estabelecimento,
compreendendo:

0) profissional legalmente habilitado para responder tecnicamente
pela atividade agricola/agrondmica de cultivo;

(ii) profissional  farmacéutico responsdvel pelas atividades
relacionadas ao controle sanitario das substancias e produtos
sujeitos a controle especial oriundos do cultivo para fins medicinais;
e

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

4.5 Inspegao sanitaria

ApOs a elaboracédo do Plano de Controle e Monitoramento, a adequacao do
estabelecimento e a reunidao de toda a documentagdo necessaria, o interessado
devera solicitar a inspecado sanitaria a autoridade local competente.

Para o protocolo da solicitagdo de inspecao, o interessado devera consultar a
autoridade sanitaria local competente, a fim de obter as orientagdes e os
procedimentos administrativos especificos para a solicitagdo da inspecao.

Na inspecao sanitdria sera verificado o cumprimento dos requisitos técnicos
exigidos pelas normas, os quais deverao ser descritos explicitamente no Relatério de
Inspecéo.

Durante a inspec¢ao serdo avaliados, entre outros aspectos, a correspondéncia
entre o Plano de Controle e Monitoramento e as condigdes efetivamente existentes
no estabelecimento.

Caso sejam identificadas inadequagdes, o estabelecimento devera realizar as
correcdes necessarias, atualizar o PCM ou os demais documentos (quando aplicavel)
e submeter-se a uma nova avaliagdo da autoridade sanitaria competente. Somente
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apos o total atendimento aos requisitos aplicaveis é que a autoridade sanitaria emitira
o Relatorio de Inspegéo favoravel.

Conforme ritos e procedimentos administrativos estabelecidos em cada
localidade, a autoridade sanitaria podera exigir a submissao prévia da documentacgao
antes de realizar o agendamento da inspecdo fisica. Verificado que o
estabelecimento ndo possui condi¢des minimas de cumprimento dos requisitos
exigidos pelas normas, a autoridade podera indeferir o pedido de inspegao.

A emissd@o do Relatdrio de Inspec¢do favoravel pela autoridade local
ainda ndo corresponde a concessdo da Autorizagdo Especial, sendo o
Relatodrio de Inspe¢do um dos documentos obrigatérios para a instru¢do do
® processo de solicitagdo da Autorizagdo Especial (AE) junto a Anvisa.

IMPORTANTE

A auséncia do Relatério de Inspecao favoravel ou de qualquer outro
documento de instrugdo obrigatorio acarretara o indeferimento sumario da
solicitagdo de Autorizagdo Especial, nos termos da RDC n° 204/2005 (Art. 2°,
Paragrafo Unico) combinado com a RDC n° 16/2014 (Art. 18).

4.6 Peticionamento da Autorizagao Especial

Apos a obtencgao do Relatdrio de Inspecao favoravel, emitido pela autoridade
sanitaria local competente, o estabelecimento devera protocolar junto a Anvisa a
solicitagcdo de Autorizagdo Especial (AE) no Sistema Solicita, que é o servico de
peticionamento eletrénico que possibilita a empresa formalizar seu pedido junto a
Agéncia.

Para acessar o Sistema Solicita, clique aqui.

Para mais informacdes, acesse o Manual do Sistema Solicita.

Para o peticionamento da concessdo da Autorizagao Especial (AE), deverdo ser
utilizados codigos de assunto especificos para cada finalidade de cultivo:

1 Cédigo de assunto 71000: AE - CONCESSAO - Cultivar Cannabis sativa L.
destinada exclusivamente a fins de pesquisa (RDC n° 1.012/2026)

1 Cédigo 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)

A atividade de cultivo somente podera ser iniciada apos:



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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1 aconcessado da Autorizagado Especial pela Anvisa; e

T o cumprimento das demais exigéncias aplicaveis, inclusive aquelas de
competéncia do Ministério da Agricultura e Pecuaria — MAPA e de outros
o6rgaos competentes.

Figura 7. Condigdo prévia para o peticionamento da Autorizagdo Especial (AE) para cultivo,
destacando que o protocolo da solicitagdo na Anvisa somente pode ser realizado ap6s a emissao
de Relatdrio de Inspegéo favoravel pela autoridade sanitaria local, cuja auséncia, assim como a
dos demais documentos exigidos, acarreta o indeferimento sumario do pedido.

4.7 AMPLIAGAO DE ATIVIDADE NA AUTORIZAGAO ESPECIAL

Os estabelecimentos que ja possuam Autorizagdo Especial (AE) para
realizacdo de outras atividades com produtos controlados e tenham interesse em
iniciar a atividade de cultivo de Cannabis 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:

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





















































































