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1. OBJETIVO

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 produgdo, por pessoas juridicas, com a finalidade
exclusiva medicinal/farmacéutica, da planta Cannabis sativa L., assim como para a
realizacao de pesquisas cientificas em territério nacional.

As normas estabelecem requisitos relacionados a autorizagao da atividade, as
medidas de controle e monitoramento, a rastreabilidade, a segurancga e a destinagao
do material obtido.

O presente documento possui carater orientativo e tem como finalidade auxiliar
os estabelecimentos interessados em realizar o cultivo de Cannabis sativa L. na
elaboracdo do Plano de Controle e Monitoramento (PCM) a ser apresentado
previamente ao inicio das atividades, conforme previsto pelas RDC N° 1.012/2026 e
1.013/2026.

O plano devera apresentar, de forma prospectiva e estruturada, as diretrizes,
estratégias, controles e mecanismos previstos pelo estabelecimento para
atendimento aos requisitos da regulamentagéo aplicavel. Considerando que o plano
sera apresentado previamente a obtengao da Autorizagcdo Especial (AE) e ao inicio
das atividades, espera-se que o documento contemple, conforme aplicavel:

o descricao das diretrizes, estratégias e controles previstos;

« informacdes sobre os sistemas e fluxos operacionais propostos;
o definicdo das responsabilidades;

o diretrizes para monitoramento e rastreabilidade;

e mecanismos de mitigagao de riscos;

o estratégias de resposta a incidentes;

o fluxos de comunicacéo;

« formas previstas de registro e acompanhamento das atividades.

O estabelecimento podera utilizar documentos complementares, ou fazer
referéncias a eles, para subsidiar a descrigao das estratégias previstas, tais como:


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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e plantas e croquis;

o fluxogramas;

e memoriais descritivos;

o especificagbes técnicas;

e desenhos esquematicos;

e descricao de sistemas e tecnologias;
e modelos de registros;

e Organogramas;

e manuais ou diretrizes internas.

As subsecobes destinadas a descricao das informagdes esperadas no plano e os
exemplos apresentados possuem carater orientativo e exemplificativo, podendo o
estabelecimento adotar solugcbes equivalentes ou superiores, conforme a
complexidade e as caracteristicas da operacdao. Ademais, as sugestdes apresentadas
nao representam por si sO, a adequacdo necessaria ao respectivo requisito
regulatorio, devendo ser avaliadas ao contexto aplicavel, podendo requerer ajustes
ou a associagao de medidas e solug¢des adicionais.
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2. ESTRUTURA FiSICA E SISTEMAS DE CONTROLE
2.1 Estrutura fisica

O cultivo deve ser realizado em local exclusivo e segregado, com regime de acesso
controlado e restrito as pessoas autorizadas.

O estabelecimento deve adotar barreiras fisicas capazes de impedir acesso nao
autorizado e mitigar riscos de desvio e disseminagao da espécie vegetal.

Além disso, nos estabelecimentos com AE de cultivo destinado exclusivamente a
fins de pesquisa, o estabelecimento ndo deve possuir identificagdo ostensiva que
permita associar externamente o imével a atividade.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

« as formas previstas de segregacéao fisica das areas de cultivo, circulagéao e
demais areas operacionais;

e 0S mecanismos previstos para restricao e controle de acesso;

e as barreiras fisicas previstas para protecao das areas de cultivo;

e as estratégias propostas para protegcédo do perimetro;

e 0s mecanismos planejados para mitigagdo de riscos de invaséo, furto, desvio
e disseminacao da espécie vegetal,

o as diretrizes previstas para manutencéao e verificagao das estruturas;

e 0s critérios previstos para inspecao interna peridédica das barreiras fisicas, do
perimetro, dos cercamentos, portdes, fechaduras, estufas, areas de guarda e
demais estruturas destinadas a restricdo de acesso ou a contengao da espécie
vegetal, como a abordagem, periodicidade, os responsaveis, os registros que
poderdo ser gerados e as agdes previstas para tratamento de eventuais nao
conformidades identificadas.

Para o desempenho de atividades com AE de cultivo destinado a fins medicinais,
poderdao ser adotados mecanismos simplificados de segregagdo e restricdo de
acesso, incluindo sistemas manuais com chave ou senha, desde que permitam
controle e rastreabilidade dos acessos.

Para o desempenho de atividades com AE de cultivo destinado exclusivamente a
fins de pesquisa, o plano deve contemplar estratégias reforgadas de protegao fisica
e perimetral voltadas a mitigacao de riscos de invasao, furto, desvio e disseminagao
da espécie vegetal.
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Recomenda-se ainda que o plano contemple, minimamente, conforme
aplicavel:

« planta da instalacéo;

« memorial descritivo das estruturas;
« fluxograma de circulagéo;

e descricao das areas restritas.

Exemplos de estratégias e solugdes que podem ser consideradas para a
definicao da estrutura fisica

e  MUros;
e cercas metalicas;
e gradis;

e cercas duplas;

« telas de contencao;

« estufas fechadas;

e portdes controlados;
o estruturas reforgadas.

2.2 Sistema de vigilancia, videomonitoramento e alarme

Para o desempenho de atividades com AE de cultivo destinado exclusivamente a
fins de pesquisa, 0 estabelecimento deve implementar um sistema de vigilancia
continua que contemple, minimamente e sem prejuizo as demais formas e
mecanismos, sistema de videomonitoramento e de alarme, e gravagao continua em
todas as areas onde a espécie vegetal estiver presente, incluindo areas de cultivo e
armazenamento.

Para o desempenho de atividades com AE de cultivo destinado a fins medicinais,
espera-se a implementacao de sistema de videomonitoramento e alarme nos locais
onde a espécie vegetal estiver presente.

Objetivos esperados dos sistemas

Os sistemas previstos devem ser capazes de permitir:

e monitoramento continuo das areas criticas;

o identificacdo de acessos nao autorizados;

o deteccao de incidentes;

e preservagao de registros;

« rastreabilidade de eventos relacionados a seguranca.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagdes sobre:
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e Os responsaveis pelo projeto de seguranga do local e prestagao dos servigos;

e 0s sistemas previstos para videomonitoramento e alarme;

e as areas com cobertura planejada;

e a estratégia prevista para gravagao e armazenamento;

e 0s mecanismos voltados a protecao contra perda ou adulteragéo de registros;

e 0 periodo previsto de retencao das gravacgdes;

e as diretrizes para atuagcdo em caso de falha dos sistemas, intervencdes
realizadas e medidas corretivas adotadas;

e a abordagem prevista para realizacdo de testes periddicos dos sistemas,
incluindo, quando aplicavel, a verificagdo da captura, gravacgao,
armazenamento e recuperagdo de imagens, o acionamento dos sensores, a
transmissao de alertas e o funcionamento das integragdes existentes;

e 0S mecanismos previstos para comunicagdo dos eventos gerados pelos
sistemas de alarme aos responsaveis designados pelo estabelecimento ou a
central de monitoramento contratada, quando aplicavel, bem como a forma
prevista de registro, tratamento e encerramento das ocorréncias.

Exemplos de sistemas e solugdes que podem ser considerados

Videomonitoramento

« circuito fechado de televiséo (CFTV);
e cameras IP;

e cameras com visdo noturna;

« monitoramento remoto;

e gravacao em servidor local;

e gravacao em nuvem.

Sistema de alarme

e sensores de abertura e de presenca;
« barreiras infravermelhas;

« alarmes sonoros;

e integracdo com central de vigilancia.

Exemplos de areas que podem demandar cobertura

e ACessos principais;

e portdes;

e perimetro externo;

e areas de cultivo;

e areas em que a espécie vegetal esta presente, ainda que temporariamente;
e areas de armazenamento;

e areas de descarte;
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e corredores de circulagao.
Estratégias que poderao ser previstas para situagoes de falha

o utilizagdo de gerador ou outro dispositivo que garanta a continuidade de
funcionamento dos sistemas;

e comunicacao interna;

o definicdo de responsabilidades;

e acOes temporarias de mitigagao de riscos;

« continuidade das atividades criticas;

o avaliacdo de impacto sobre a seguranca.

Exemplos de agbes compensatorias

« reforgo de vigilancia presencial;

e restricdo temporaria de acesso;

e inspec¢des adicionais;

e suspensao de operacgoes;

e suspensao de movimentagdes ndo essenciais.

2.3 Controle de acesso

O acesso as areas onde a espécie vegetal estiver presente deve ser restrito a pessoas
autorizadas e realizado por mecanismos que permitam rastreabilidade individual dos
acessos.

Nos estabelecimentos com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa, o controle de acesso deve ocorrer por sistema eletronico.

Nos estabelecimentos com AE de cultivo destinado a fins medicinais, poderao ser
utilizados sistemas eletrdnicos ou mecanismos manuais que permitam identificagao
individual e rastreabilidade dos acessos.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagdes sobre:

o sistema previsto para controle de acesso, como para as agdes de concessao,
manutengao, revisdo e cancelamento dos acessos, considerando as
atribuicdes associadas a cada fungao ou atividade desempenhada;

o definicdo de niveis de permissao;

e mecanismos de identificagcdo dos usuarios;

« forma prevista de registro de entradas e saidas;

o a forma prevista para manuteng¢ao do histérico de concessoes, alteragdes e
cancelamentos das permissdes de acesso;
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estratégias de monitoramento e revisao peridédica das permissdes de acessos
concedidas, podendo contemplar a avaliagcdo de acessos incompativeis com
as atribuicbes dos usuarios, andlise de tentativas de acesso negadas e
atualizacao dos perfis de acesso em decorréncia de alteragdes de funcgao,
afastamentos ou desligamentos.

Exemplos de sistemas que podem ser utilizados em cultivos com teor superior

a 0,3% de THC
e biometria;
e credenciais eletrbnicas;
e senhas individuais associadas a sistema eletrénico de registro;
e outros sistemas eletrbnicos que permitam identificacdo individual e

rastreabilidade dos acessos.

Exemplos de sistemas que podem ser utilizados em cultivos com teor menor ou
igual a 0,3% de THC

biometria;

cartdes de proximidade;

credenciais eletronicas;

senhas individuais;

fechaduras eletronicas;

abertura manual com chave associada a registro individualizado de acesso.

Estratégias de monitoramento que podem ser consideradas

revisao periodica de registros;

identificacdo de acessos fora do horario;

analise de tentativas de acesso negadas;

avaliagao de acessos incompativeis com as atribui¢des do usuario;
verificagdo periédica da necessidade de manutengdo das permissoes

concedidas.

2.4 Gestao de pessoal autorizado

O estabelecimento deve manter cadastro atualizado das pessoas autorizadas a
acessar areas com a espécie vegetal e, quando aplicavel, das pessoas com acesso
aos sistemas de segurancga.

Recomenda-se que o plano apresente informagoes sobre a forma prevista para
a gestao do cadastro, podendo contemplar:

responsabilidades relacionadas a gestdo dos acessos;
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e critérios para inclusido e exclusao de usuarios;

o diretrizes para atualizagao e revisao periodica;

e abordagem prevista para alteragdes de fungao e desligamentos;

e« quando aplicavel, recomenda-se que o cadastro contemple informagdes
adicionais relacionadas as capacitagdes exigidas para acesso a areas criticas,
incluindo a identificacdo dos treinamentos realizados, as datas de conclusao,
os prazos de validade.

e recomenda-se ainda que o plano descreva a forma prevista para avaliagao e
atualizacao das autorizacdes concedidas em decorréncia de alteracbes de
funcdo, mudancga de atribuigdes, suspensao de atividades ou desligamento de
pessoal autorizado.

Exemplos de informagoes que poderao compor o cadastro

e nome completo, CPF;

e funcao;

e areas autorizadas;

e nivel de acesso;

« data de concess3ao;

« data de cancelamento;

o treinamentos previstos/realizados;

e responsavel pela aprovacao do cadastro.

Exemplos de controles que podem ser considerados na gestao de pessoal
autorizado

e bloqueio imediato de acessos apods desligamento;
e revisao periodica de permissoes;

e aprovacao formal para concessao de acesso;

e segregacao de fungdes criticas.

2.5 Integragao entre barreiras fisicas, sistemas eletronicos e mecanismos de
vigilancia
(aplicavel a AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa)

Para a AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa, o
estabelecimento deve garantir que barreiras fisicas, sistemas eletrénicos e

mecanismos de vigilancia atuem de forma integrada, coordenada e complementar.

Objetivos esperados
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A integragao deve:

e impedir acessos n&o autorizados;

o detectar tentativas de invaséo ou desvio;

e garantir resposta rapida a incidentes;

e assegurar rastreabilidade de eventos relacionados a segurancga.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

e integracéo prevista entre os sistemas;

e comunicagao entre alarmes, controle de acesso e videomonitoramento;
e eventos que poderao gerar acionamentos automaticos;

o estratégias de resposta a incidentes.

Exemplos de integragao

e acionamento automatico de cameras apods abertura de portas;
e geragao de alerta para acessos fora do horario;

e integracdo entre biometria e gravacgao de imagens;

e acionamento automatico da equipe responsavel,
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3. CONTROLE EFETIVO DAS ATIVIDADES E RASTREABILIDADE
3.1 Controle e registro das atividades

O estabelecimento deve garantir que todas as atividades relacionadas ao cultivo
sejam registradas de forma completa, fidedigna e atualizada.

Os registros deverdo permanecer disponiveis no local da atividade e armazenados
pelo prazo previsto na legislacao aplicavel.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

« aforma prevista de registro das atividades;

e 0s documentos ou sistemas que serao utilizados;

e 0S mecanismos previstos para garantir a integridade dos registros; as
diretrizes para revisao e atualizacdo das informacgdes.

3.2 Rastreabilidade do material vegetal

O estabelecimento deve garantir rastreabilidade do material vegetal desde a
aquisicao até a destinagao final.

O material vegetal no local do cultivo deve estar identificado, minimamente, com:

identificacdo do lote, quando aplicavel;
identificacdo da etapa de cultivo;

data de inicio da etapa;

variedade;

quantidade de plantas.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagdes sobre:

a estratégia prevista para identificagdo do material vegetal;

a forma de acompanhamento ao longo do ciclo produtivo;

a vinculacao entre as diferentes etapas do cultivo;

0S mecanismos previstos para registro de movimentagdes e perdas.

Exemplos de formas de identificagao que podem ser consideradas

cddigos unicos;
etiquetas;

QR codes;

cédigos de barras;
identificagao por lote;
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« identificagcdo por bancada ou sala.

3.3 Escrituragao e controle de estoque

O estabelecimento deve manter registro de toda movimentagao em Livro de
Registro Especifico. Recomenda-se que o Livro seja informatizado, o qual deve ser
previamente validado pelo estabelecimento e autorizado pela autoridade sanitaria
competente.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

o aforma prevista de escrituragao;

e 0S mecanismos previstos para conciliacdo de estoque;
e as responsabilidades relacionadas aos registros;

e aabordagem prevista para tratamento de divergéncias;
e 0s controles quantitativos previstos.

Exemplos de controles que podem ser considerados

e inventarios periodicos;

e balanco de massa,;

e reconciliagéo de estoque;

e dupla conferéncia;

e segregacao por etapa de cultivo.

3.4 Sistemas informatizados

Os livros de Registro Especifico devem ser escriturados manuscritos ou por sistema
informatizado, previamente submetidos a analise e aprovacao da Autoridade
Sanitaria. Quando o estabelecimento optar pela utilizagdo de sistema informatizado
para a escrituragcdo, este deve ser previamente validado pelo estabelecimento e
autorizado pela autoridade sanitaria competente.

Nos estabelecimentos com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa, a liberagdo de material vegetal devera ser registrada por meio de Sistema
informatizado validado que assegure a rastreabilidade.

Os demais registros poderao ser mantidos em meio fisico ou eletrénico, desde que
permitam consulta, conferéncia, preservacdo das informagdes e apresentacdo as
autoridades competentes.
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Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

e 0(s) sistema(s) que sera(ao) utilizados;

e a abordagem prevista para validagao;

e 0S mecanismos destinados a garantia da integridade dos dados;
e as estratégias previstas para backup;

e 0s controles de acesso ao sistema;

e as operacdes que serdo controladas por sistema informatizado;
e 0S mecanismos de registro das liberagdes.

Exemplos de controles que podem ser considerados

« trilha de auditoria;

e perfis de acesso;

e controle de alteracoes;

e backups periddicos;

« redundancia de armazenamento;

e protecao contra exclusio indevida.

3.5 Relatérios obrigatérios (BSPO)

O estabelecimento deve elaborar e encaminhar os relatérios previstos na legislagcao
aplicavel.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacdes sobre:

o aforma prevista de coleta dos dados e informacgdes, de forma a possibilitar
sua consolidacao e geracao dos balancos;

e as areas responsaveis;

e a periodicidade prevista;

e 0 fluxo de revisao e aprovagao.

3.6 Qualificagao de clientes, fornecedores, transportadores e prestadores de
servigos

O estabelecimento deve adotar procedimentos para identificacdo, qualificagcdo e
monitoramento de clientes, fornecedores, transportadores e demais terceiros
envolvidos em atividades relacionadas ao cultivo, armazenamento, movimentacao,
transporte, analise laboratorial, destrui¢do ou destinagdo do material vegetal.

As medidas adotadas devem ser compativeis com os riscos associados as atividades
desempenhadas e contribuir para a seguranca, rastreabilidade e controle das
operagoes.



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).

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

os critérios previstos para qualificagao de clientes, fornecedores,
transportadores e demais terceiros;

0s mecanismos destinados a verificagdo da regularidade e habilitagdo dos
terceiros envolvidos;

as informacgdes e documentos que serao avaliados previamente ao
estabelecimento da relagdo comercial ou contratual,

as estratégias previstas para monitoramento e reavaliagao periodica dos
terceiros;

0s mecanismos destinados a assegurar a rastreabilidade das operagdes
realizadas com terceiros;

as medidas adotadas em caso de identificagdo de irregularidades, ndo
conformidades ou situagcées que possam representar risco de desvio, perda
ou comprometimento da rastreabilidade.

Exemplos de terceiros que estao sujeitos a qualificagao

clientes;

fornecedores de sementes, mudas e demais materiais propagativos;
transportadores;

laboratorios de analise quimica contratados;

prestadores de servigos de vigilancia e monitoramento;

prestadores de servigcos de descarte, destruicdo ou destinacao final de
residuos;

prestadores de servigcos com acesso as areas de cultivo ou armazenamento.

Exemplos de aspectos que poderao ser avaliados

regularidade cadastral,

autorizacoes, licencas ou habilitacdes aplicaveis;

verificacdo das instalagdes fisicas, dos veiculos e dos procedimentos para a
seguranga adotados pelo estabelecimento;

capacidade técnica para execugao das atividades contratadas;

histérico de conformidade regulatoria;

medidas adotadas para garantir a seguranga, a rastreabilidade e o controle
das operagdes.
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4. ANALISE LABORATORIAL
(aplicavel a AE de cultivo destinado a fins medicinais)

O estabelecimento deve realizar analise laboratorial de cada lote da droga vegetal,
assegurando:

« aanalise de todos os lotes da droga vegetal;

o a utilizagao de método da Farmacopeia Brasileira ou outra Farmacopeia
reconhecida pela Anvisa,;

e arealizacido da analise em laboratorio préprio credenciado pela autoridade
sanitaria ou por laboratério REBLAS habilitado no escopo de insumos
farmacéuticos, medicamentos ou produtos de Cannabis.

Informagoées que se espera que sejam contempladas no plano

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacgdes sobre:

e 0 método previsto para a definicao de lotes;

o aforma de gestdo das analises laboratoriais;

e as responsabilidades;

e 0 laboratorio previsto para realizagao das analises.

5. TEOR DE THC ACIMA DO LIMITE ESPECIFICADO

(aplicavel a AE de cultivo destinado a fins medicinais)

Quando se identificar producado de THC superior a 0,3%, o estabelecimento deve:

e manter a espécie vegetal em segurancga e providenciar sua destruigéo ou
inutilizacdo mediante adogao de medidas que impegam seu desvio e
disseminagao no meio ambiente;

« instaurar investigagcao para apuragao das causas relacionadas a alteragao
identificada, bem como implementar agdes corretivas e preventivas,
mantendo os registros correspondentes;

« comunicar o fato a autoridade sanitaria local competente em até 48 (quarenta
e oito) horas, contadas do conhecimento da ocorréncia.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacdes sobre:

« aforma prevista de registro dos casos de resultados fora da especificagao
identificados;
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e as estratégias previstas para impedir desvio e disseminagao da espécie
vegetal;

e a abordagem prevista para destrui¢cao ou inutilizagao;

e 0S mecanismos destinados a apuragao das causas;

e 0 registro das agdes corretivas e preventivas;

e 0 fluxo de comunicagao com a autoridade sanitaria competente.

6. CONTROLE DE RISCO DE DESVIO

O estabelecimento deve implementar rigidos controles eficazes para prevenir desvio
da espécie vegetal.

As ocorréncias de perda injustificada ou furto deverédo ser comunicadas as
autoridades competentes em até 48 (quarenta e oito) horas, contadas a partir do
conhecimento da ocorréncia.

Exemplos de estratégias que podem ser consideradas

e monitoramento continuo;

e reconciliagéo de estoque;

e segregacao de fungoes;

« auditorias internas;

e adocgao de programas de “compliance”;

e implementacgao de sistema de gestdo da qualidade.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagdes sobre:

e 0S mecanismos preventivos e corretivos previstos;

« as estratégias previstas para investigacao;

o 0s fluxos de comunicagao internos e com as autoridades;
e as responsabilidades relacionadas as ag¢des de resposta.

Deve existir plano de contingéncia para situagoes de:

e suspeita e ocorréncia de desvio ou extravio;

o furto;

e perda injustificada;

e acesso indevido;

e qualquer outro tipo de irregularidade que possa comprometer a seguranca de
pessoas, do local e dos materiais vegetais.

O plano de contingéncia podera contemplar

o classificacdo de incidentes;
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e mecanismos emergenciais a serem adotados;
o definicdo de responsaveis pela resposta;

o fluxo de comunicagao interna e externa;

e preservagao de registros;

e investigacao;

e comunicagao as autoridades competentes;

e acoes corretivas.

7. CONTENGCAO E NAO DISSEMINAGAO

O estabelecimento deve adotar medidas destinadas a prevenir disseminacgéo da
espécie vegetal no meio ambiente.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacgdes sobre:

e as estratégias de contencéao previstas;

e 0 monitoramento ambiental planejado;

e as diretrizes para inspecgoes;

« as estratégias de resposta a incidentes;

e 0S mecanismos previstos para eliminagao de plantas voluntarias.

8. GUARDA, ARMAZENAMENTO E DESCARTE
8.1 Guarda

O material vegetal deve permanecer armazenado em local seguro, trancado e
exclusivo.

O material vegetal armazenado, segregado para descarte ou destinado a
movimentagao devera permanecer acondicionado em recipientes, embalagens ou
compartimentos identificados e fechados com lacre numerado, de forma a permitir o
controle das movimentacdes e identificacdo de eventuais violacoes.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagdes sobre:

e 0s locais previstos onde ocorrera armazenamento;

e 0s controles de acesso previstos, incluindo os sistemas informatizados que
seréo utilizados;

e Osresponsaveis pela guarda e gestao dos locais de armazenamento;

e informacdes sobre operagdes, como recebimento e expedicao, consideradas
relevantes para o controle dos materiais.
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Quando aplicavel:

e 0 sistema de identificagdo de embalagens, recipientes e compartimentos;

« aforma de controle e rastreabilidade dos lacres numerados;

e as medidas adotadas em caso de violagéo, perda ou divergéncia relacionada
aos lacres.

Exemplos de solugdes que podem ser consideradas

« salas ou almoxarifados com areas exclusivas e segregadas;
e armarios reforgados;
e (Qaiolas.

8.2 Segregacao de material para descarte

O material destinado a inutilizagdo deve permanecer identificado, segregado,
trancado e rastreavel.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacdes sobre:

e a estratégia prevista para segregacgéo;

« aforma de identificacdo dos materiais;

e 0S mecanismos previstos para manutencio da rastreabilidade até a sua
destinacgao final.

Exemplos de solugdes que podem ser consideradas

e recipientes identificados;
e areas delimitadas por barreiras fisicas que impegam o livre acesso;
e gaiolas ou armarios reforgcados.

8.3 Inutilizagao e descarte

Os materiais provenientes do cultivo de Cannabis sativa L., inclusive os que serao
inutilizados e descartados, devem ser guardados com seguranga, em local trancado
e exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do Responsavel Técnico ou do
pesquisador principal responsavel pelo cultivo, devendo ser mantidos registros da
quantidade e localizagao dos produtos, de modo a garantir sua rastreabilidade.

A inutilizagdo deve ser realizada de forma que nao seja possivel a propagagao de
nenhuma de suas estruturas e que se tornem irreconheciveis por meio do método de
moagem ou outro que permita a incorporagao dos residuos da espécie vegetal com
residuos ndo-consumiveis solidos, e de acordo com a Lei © 12.305, de 2 de agosto de
2010.
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Se houver necessidade de transporte de material vegetal que ndo tenha sido
descaracterizado previamente, este deve ser realizado por transportadora com
Autorizagcao Especial. Em caso de transportadora terceirizada, esta deve ser
devidamente qualificada.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informagoes sobre:

e 0 meétodo de descarte previsto;

o aforma prevista de descaracterizacio;
e 0 gerenciamento previsto dos residuos;
e 0S responsaveis pelas atividades;

e adestinacao final prevista.

Exemplos de métodos que podem ser considerados

e compostagem controlada;
e incineragao por empresa licenciada.

9. GESTAO DOCUMENTAL

O estabelecimento deve manter sistema de gestdo documental capaz de assegurar
a elaboracdo, revisdo, aprovagcao, controle, rastreabilidade, disponibilidade e
arquivamento dos documentos e registros relacionados as atividades de cultivo.

Os documentos e registros devem ser suficientes para demonstrar a execugao das
atividades previstas, o cumprimento dos procedimentos estabelecidos e a
rastreabilidade do material vegetal ao longo de todo o ciclo produtivo.

O sistema de gestiao documental deve contemplar, no minimo, registros
relacionados:

e as pessoas autorizadas a acessar areas de cultivo e processamento da
espécie vegetal, armazenamento, descarte ou qualquer outra area onde
estruturas vegetativas ou inflorescéncias estiverem presentes;

e a gestdo dos sistemas de seguranca;

e a gestdo dos sistemas eletrdnicos criticos para o controle do material vegetal
necessario para evitar o seu desvio;

e ao0s acessos realizados, tentativas de acesso negadas e alteragdes de
permissdes;

e 3 aquisicao, recebimento, identificagao e utilizacdo de sementes, mudas e
demais materiais propagativos;
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e as atividades de plantio, clonagem, transplante, cultivo, colheita, secagem e
armazenamento;

e as atividades de expedicao e envio de materiais vegetais;

e aidentificacao e rastreabilidade do material vegetal ao longo de todo o ciclo
produtivo;

e as movimentagdes do material vegetal, bem como sua escrituragao;

e as atividades de gestdo dos Balangos de Substéncias Psicoativas e das
Estimativas de Producéo;

e aos inventarios e controles quantitativos realizados;

e as divergéncias identificadas entre os registros e as quantidades
efetivamente existentes, bem como as respectivas investigagdes;

e as analises laboratoriais realizadas, quando aplicavel;

e a operagao, monitoramento, manutencao, falhas e intervengdes realizadas
nos sistemas de seguranga;

e aos incidentes relacionados a segurancga, incluindo acessos indevidos,
perdas, furtos, desvios e tentativas de invasao;

e as investigagdes conduzidas e as agdes corretivas e preventivas
implementadas;

e asegregacao, inutilizagdo, descarte e destruicdo de material vegetal e
residuos;

e as ocorréncias de desvio do teor de THC e as medidas adotadas;

e as inspecoes, verificacdes e auditorias internas realizadas;

e aos treinamentos executados e as pessoas capacitadas;

e a qualificacdo e ao monitoramento de clientes, fornecedores, transportadores
e demais terceiros envolvidos nas operacoes;

e as comunicagdes realizadas as autoridades competentes;

e as alteragdes que possam impactar a segurancga, a rastreabilidade ou o
controle das atividades.

Os registros devem ser mantidos de forma a permitir a reconstrugdo do histérico das
operacgoes realizadas e a rastreabilidade do material vegetal ao longo de todo o seu
ciclo produtivo.

Recomenda-se que o plano apresente, minimamente, informacdes sobre:

a estrutura prevista para gestao documental;
0s mecanismos de controle de versoes;
0s responsaveis pela elaboracao, aprovacao e revisdo dos documentos;

[ ]
[ ]
[ ]
e 0s critérios para armazenamento, protecao e recuperagao dos registros;
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0s prazos previstos para retengao documental,

0s mecanismos destinados a assegurar a integridade, autenticidade e
disponibilidade das informagdes;

a sistematica prevista para revisao periddica dos documentos.

Exemplos de documentos que poderao compor o sistema de gestao
documental

lista mestra de documentos;

procedimentos operacionais padrao (POPs);
instrucdes de trabalho;

formularios para registros, como por exemplo de:
treinamentos;

operagoes;

auditorias internas;

desvios e agdes corretivas;

comunicagao com autoridades competentes.



