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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
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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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e (9

e;,,

—@
e
= [Pp— Py e, %
__ @ Atwve » AL de e S |
A
fm radinan . ‘
PARTE | - PARTE I - PARTE 11 - REGULARIZAR & | PARTEV -
IDENTIFICAR A OBTERA CULTIVAR £ O ESTABELECIMENTO | PARTE IV INICIAR £ MANTER
REGULAMENTAGAO AUTORIZACAO PERANTE O MAPA ACESSAR O MATERIAL A ATIVIDADE
APLICAVEL ESPECIAL DE PROPAGACAO DE CULTIVO
Identitear & fnabdade Sclicitar @ obter junto b Amvina, Aghcivel samante apds » cheangdo
2 Ausorizacso Expecial aphcivel, da AL @ eschanamonts 30 OANO
probenddin o porfl do a8 a preparachs 85 projeto de pors s madcings. Chter o material de propagagio Wi o e someme apie
NP o, da documentasBo de forma repler, comborme s Cumprimasto d edglacks
TR aplcivel o da inapaclo sanitiria Coter eIy apichvels & manter & athidade
material vegeex pars faverivel Jioy o st wtorizaghes conceddas ¢ os
dubeis 3 regamentaso A AE de cultive destinado iy sy sl o reaulaios astabsalacides pals de forma continua, aseguando
aplicivel & ox recpinitos exchaivaments a fna ey v Lo Comroles, rntresbdaade ¢
estabebecrrento. Anvisa o pelo MAPA,
aasociadon. e COMUICaCIo Com
[ mocetorzaces | A AE de cultive destinado anordades competentes.
’ W HOC n* 10132026 exchuivamente a fine
R de peaguise.

4 IMPORTANTE

A obtencio da AE junto & Arvisa ¢ a regdarzacio
Janto 20 MAPA sio peé—requisitos indspensivess

pars o inicio do cultive,

_EXISTEM DUAS MODALIDADES DE AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE) PARA O CRTIVO
wxchaivamente a fins de pesquisa exchasivamente a fine medicinals
Conforme RDC n* 1.012/2026 Conforme RDC n* 1.013/2026.

1. AE de cultive destinado . @ 2. AE de cultivo destinads
Ackrite variedades com cualcquer Weor de THC Limitacs  vaiecacko com THC marcr o igual 4075, |

| S— — A -

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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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:

e 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.

e 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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aplicavel ao cultivo de Cannabis sativa L. no Brasil
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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.
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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.




(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;
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+ 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:

« CT-e (Conhecimento de Transporte Eletrénico);
« 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:

e Aqualificacdo 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.

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

e Devem ser verificados os antecedentes e o histérico de atuacdo da
transportadora.

e 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.

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

e Deve ser instituido programa de peridédico de auditorias e verificagao
das transportadoras contratadas.

e Deve ser estabelecido programa de reavaliagdo das qualificagoes
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:

o arastreabilidade da remessa;

» aidentificagdo de eventual violagao; e

o 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:

« aidentificagdo da transportadora;

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

o adocumentacgao da operagéao de transporte;

e Oregistro da saida e do recebimento;

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

e
e a investigacdo 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.

_____________________________

————————————— /7 N\
I FASE PREPARATORIA ! | INSPEGAO SANITARIA
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| @- — =) — | 7
] i = @ £0% = @ OCORRE SOMENTE APGS
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| | 1-Definigio das =»> i =» . =» ne =-»> A =-» . ﬂ RELATORIO DE INSPEGAO
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[ | 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:

« afinalidade do cultivo;

o o teorde THC previsto para o material vegetal a ser produzido;
« aforma de acesso ao material de propagacao;

o alocalizagdo e a area destinada ao cultivo;

» as atividades que serao realizadas; e

« amodalidade de Autorizagao Especial aplicavel.

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

e 0 oOrganograma previsto para a empresa;

e acomposicao das equipes técnica e administrativa;

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

« 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:

e aorganizacgao das areas do estabelecimento;

e 0s sistemas de controle de acesso;

« as medidas de segurancga e videomonitoramento;

e agestdo das pessoas autorizadas;

« 0s controles de entrada, movimentacao e saida dos materiais;
« aidentificacdo e a rastreabilidade das plantas e dos lotes;

« 0s controles de estoque e inventario;

o 0s sistemas informatizados utilizados;

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

e asegregacao de materiais;

e aguarda e o armazenamento;

o adestruicao e a destinagdo dos materiais; e

e 0sregistros e relatorios relacionados as atividades.

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:

e aadequacdo das areas destinadas ao cultivo e as atividades relacionadas;

« ainstalagdo dos sistemas de seguranca;

« aimplantagéo do controle de acesso;

e« A instalacdo dos sistemas de videomonitoramento e alarme, quando
aplicaveis;
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« adefini¢do dos fluxos de pessoas e materiais;

« aimplantagcdo dos mecanismos de rastreabilidade;

e aorganizacao dos locais de armazenamento, segregac¢ao e destruicao;

o aimplementacao dos sistemas de registro e controle;

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

e acapacitacao das pessoas envolvidas nas atividades.

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:

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

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

« Comprovagdo de responsabilidade técnica exercida por profissional
legalmente habilitado;

« Indicagao das coordenadas geograficas da area de cultivo georreferenciadas;

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

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

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

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

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

« 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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e aconcessado da Autorizagao Especial pela Anvisa; e

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

CONDIGAO PREVIA PARA O PETICIONAMENTO DA AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE) PARA CULTIVO

\ 0 O protocolo da solicitacdo de AE na Anvisa somente poderé ser realizado apés a obtengdo do Relatdrio de Inspegao favoravel
\ emitido pela autoridade sanitaria local.

o SOLICITAR A INSPECAO \ 9 REALIZAGAO DA INSPEGCAO
SANITARIA | E EMISSAO DO RELATORIO

. O estabelecimento deve 4 o
Bl 2 2T — A autoridade sanitéria
solicitar a inspegéo a | lizatdai ~
autoridade sanitaria local | rea.l?a'ra 2 msple?.ao s
0 e ErTesantara ‘ emitira o Relatério de
documentagao exigida. ) Inshosic:

NAO SIM

f 0 RELATORIO DE 1

- INSPECAO E FAVORAVEL?

0 PROTO_COLO DA $0L|C|TA§A0 Q 0 ESTABELECIMENTO PODERA

DE AE NAO PODERA SER REALIZADO. PROTOCOLAR A SOLICITAA(;i\O DE
AE NA ANVISA.

-‘( O estabelecimento devera corrigir as
4 inadequagdes identificadas.

M

rJ

AY O Relatério de Inspegao favoravel
Apbs as corregdes, o estabelecimento devera devera integrar a documentacéo
submeter-se a nova avaliagdo da autoridade ° obrigatéria da solicitagdo.

sanitaria competente.

A AUSENCIA DO RELATORIO DE INSPEGAO FAVORAVEL € DOS DEMAIS DOCUMENTOS EXIGIDOS NO
PROTOCOLO DA AE ACARRETA O INDEFERIMENTO SUMARIO DO PEDIDO.

A emisséo do Relatério de Inspecéo favoravel ndo corresponde a concessdo automatica da Autorizagao Especial.
A solicitagdo ainda sera analisada pela Anvisa.

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

Poderéo solicitar ampliagdo de atividade os estabelecimentos que:

- J4 possuam AE de cultivo destinado exclusivamente a fins medicinais (RDC n°
1.013/2026) e tenham interesse em incluir o cultivo para fins de pesquisa,
independentemente do teor de THC (RDC n° 1.012/2026);

- Ja possuam AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa (RDC
1.012/2026) e tenham interesse em incluir o cultivo para fins medicinais (RDC n°
1.013/2026); e

- Ja possuam Autorizagao Especial para outras atividades com produtos controlados
e tenham interesse em incluir a atividade de cultivo para fins medicinais (RDC n°
1.013/2026) e/ou de pesquisa (RDC n° 1.012/2026).

Para a solicitacdo de ampliacao, deverao ser observados todos os requisitos,
documentos e condi¢des estabelecidos na regulamentacao aplicavel.

Para tanto, sugere-se a verificacdo da ‘Figura 2. Como identificar a
regulamentacao aplicavel ao cultivo de Cannabis sativa L., considerando a finalidade
da atividade, o teor de THC e a modalidade de Autorizacdo Especial (AE)
correspondente’.
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FLUXO GERAL DAS ETAPAS PARA
OBTENCAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL

Identificar a regulamentagéao aplicavel p =
q Definir se a atividade se enquadra na
RDC n® 1.012/2026 ou na RDC n® 1.013/2026. a AES DE CADA RDC
Definir o projeto de cultivo 5
‘ O/’ Finalidade, teor de THC, érea, RDC n* 1.012/2026
material de propagagéo e AE de cultivo destinado
atividades pretendidas. exclusivamente a fins de pesquisa

Elaborar o Plano de Controle e

:: Monitoramento (PCM) RDC n® 1.013/2026
Descrever controles, seguranga, ! 3
rastreabilidade, monitoramento e AE de cultivo destinado
tratamento de desvios. a fins medicinais

Preparar o estabelecimento
Implantar estrutura fisica, sistemas de
seguranga, controle de acesso e
procedimentos operacionais.

Organizar a documentacgao
Reunir o PCM e os documentos
técnicos e administrativos exigidos.

©o0 606 o 60 °

A D B

Solicitar inspegao sanitaria
Solicitar inspegao a autoridade
sanitaria local.

Pré-submissao de documentos
Conferéncia da documentagao técnica,
formularios, PCM e anexos obrigatérios.

Avaliagao de documentos
Analise documental pela autoridade
sanitaria competente.

Conclusdo da avaliagdo documental
Aprovacdo para prosseguimento da
inspecdo sanitaria.

Indeferimento ou retorno para adequagdes
(a depender do procedimento local).

O &

() [

Agendamento da inspegao
Agendamento da inspegao

pela VISA local. Corrigir inadequagdes
Emisséo do relatério de inspegao ;’ Ajustar estrutura, procedimentos,
Realizagdo da inspegdo e emissio do PCM e/ou documentagdo.

relatério de inspegao pela VISA local.

o
= Nova avaliagdo
0 NAO ' A . . G
g Rel_atérlo de x/ da autoridade sanitéria
inspegao favoravel? competente.
A J

SIM b .
v CODIGOS DE ASSUNTO

Peticionar a AE na Anvisa : Para concessio

Protocolar a solicitagdo no Sistema Solicita, —_— E 71000: concessio de AE de cultivo destinado

com o cédigo de assunto correspondente. exclusivamente a fins de pesquisa

(RDC n° 1.012/2026)

Aguardar analise e concessiao 71001: concessdo de AE de cultivo destinado

A atividade de cultivo somente podera ser afins rrf.edICInalﬁ (RDC n® ‘L013/202>6) y

iniciada apds a concessao da AE. B
Para

® 0 0
de 1 [

pliagdo (se o estabel
S R A ja tiver AE)
|nICIaIt apen?s as at'lvAlda.des autorizadas @ 71002: ampliagao AE de cultivo destinado
Cumprir tarrrbem_as exigéncias do MAPA exclusivamente a fins de pesquisa
e dos d érgaos p ites. (RDC n° 1.012/2026)

71003: ampliagdo AE de cultivo destinado
a fins medicinais (RDC n° 1.013/2026)

A emissao do Relatdrio de Inspecao favoravel nao corresponde
a concessao automatica da Autorizagéo Especial.

Figura 8. Fluxo geral das etapas para obtengao da Autorizagao Especial (AE) de cultivo, desde
a identificagdo da regulamentagé@o aplicavel e a preparacdo do estabelecimento até o
peticionamento na Anvisa, a andlise da solicitagéo e o inicio das atividades autorizadas.




== ANVISA

PARTE Il

REGULARIZAGCAO DA CULTIVAR E
DO ESTABELECIMENTO PERANTE
0 MAPA
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5. REQUISITOS APLICAVEIS NO AMBITO DO MAPA

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

A Autorizagdo Especial concedida pela Anvisa ndo substitui os

' registros, as inscrigdes, os credenciamentos, as autorizagdes ou as anuéncias
exigidas pelo MAPA. Da mesma forma, os atos expedidos pelo MAPA nao

® substituem a Autorizacdo Especial exigida pela Anvisa para o cultivo

IMPORTANTE de Cannabis sativa L.

Para obter informagdes adicionais sobre os requisitos e
procedimentos aplicaveis no ambito do MAPA, entre em contato com o
Departamento de Sanidade Vegetal pelo enderego eletronico
dsv@agro.gov.br.

Os principais instrumentos relacionados a regularizagcdo do material de
propagacao e ao estabelecimento perante o MAPA séo:

| — o Registro Nacional de Cultivares — RNC, relacionado a habilitagédo da cultivar; e
Il - o Registro Nacional de Sementes e Mudas — RENASEM, relacionado a habilitagao
das pessoas juridicas que exercem atividades com sementes e mudas.

A aplicacao desses requisitos dependera:
» dafinalidade do cultivo;
o do teor de THC produzido pela variedade;
» da atividade realizada pelo estabelecimento;
» da produgéao para uso proprio ou para fornecimento a terceiros; e
« daimportacao de material de propagacao.

5.1 REGISTRO NACIONAL DE CULTIVARES - RNC

O Registro Nacional de Cultivares — RNC é o instrumento utilizado pelo MAPA
para a habilitacdo das cultivares para produgao e comercializagao no pais.

5.1.1 Cultivo destinado a fins medicinais e/ou farmacéuticos
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Para utilizagdo regular no cultivo destinado a fins medicinais e/ou
farmacéuticos, a cultivar devera estar registrada no RNC.

No caso de Cannabis sativa L., a cultivar devera comprovadamente produzir
teor de THC menor ou igual a 0,3%.

Para obtencao do registro da cultivar, deverao ser realizados os ensaios de
Valor de Cultivo e Uso — VCU, exigidos pelo MAPA, incluindo a determinagéao do teor
de THC produzida, mediante apresentagao de laudo emitido por laboratério proprio
do estabelecimento, desde que devidamente autorizado e licenciado pela autoridade
sanitaria competente, ou por laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude — Reblas, habilitado no escopo de Insumos Farmacéuticos,
Medicamentos ou Produtos de Cannabis, nos termos da RDC n° 928, de 25 de
setembro de 2024, ou norma que vier a substitui-la.

O registro da cultivar no RNC constitui o meio de comprovacao, perante o

MAPA, de que a variedade atende as caracteristicas exigidas para a finalidade
medicinal e/ou farmacéutica.

5.1.2 Cultivo destinado a pesquisa

Para o material de propagacéao utilizado exclusivamente em atividades de
pesquisa, ndo € exigido o registro da cultivar no RNC.

Essa dispensa nao afasta a necessidade de:

e comprovagao da origem do material;

e identificagcdo da variedade ou do acesso genético;

e manutencao da rastreabilidade;

e observancia das condi¢des previstas no projeto de pesquisa; e
e atendimento as exigéncias sanitarias e agricolas aplicaveis.

Para a pesquisa realizada no ambito da RDC n° 1.013/2026, o material devera
comprovadamente produzir teor de THC menor ou igual a 0,3%. Para mais
informacdes sobre o documento de comprovacao verificar o item 5.1.4.1.

Para a pesquisa realizada no ambito da RDC n°® 1.012/2026, o material podera
produzir qualquer teor de THC, desde que seja compativel com o projeto de pesquisa,
com a modalidade de autorizagdo concedida e com as condi¢des estabelecidas na
regulamentacao.

5.1.3 Quem podera solicitar o registro da cultivar

Poderao solicitar o registro da cultivar no RNC, desde que atendidos os requisitos
estabelecidos pelo MAPA:
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e 0s estabelecimentos detentores de AE de cultivo destinado a fins medicinais;
e

e 0s estabelecimentos amparados por autorizacgao judicial para cultivo, durante
o periodo de transicdo e nos limites da respectiva deciséo.

! IMPORTANTE

Ndo sera permitida a inscricdo de cultivares no RNC por
estabelecimentos detentores de AE de cultivo destinado exclusivamente a
pesquisa.

Os estabelecimentos detentores de AE de cultivo destinado
exclusivamente a pesquisa poderao realizar os ensaios de VCU. Mas, para a
inscricdo da cultivar no RNC, apds a realizagdo dos ensaios de VCU, sera
necessaria a AE de cultivo destinado a fins medicinais.

Somente sera permitida a inscrigao de cultivares no RNC e a concessao
da protegcao no Servigo Nacional de Protegdao de Cultivares — SNPC para
materiais que apresentem teor de THC menor ou igual a 0,3%.

O procedimento para o registro de cultivares de Cannabis sativa L. devera ser
realizado conforme as orientacdes a serem disponibilizadas pelo MAPA.

5.1.4 Obtencgao de material para a realizagao dos ensaios de VCU para o registro da
cultivar no RNC

Como os ensaios necessarios ao registro da cultivar sao realizados antes da
concessao da inscrigdo no RNC, o interessado podera obter material de propagacao
ainda nao registrado exclusivamente para implantagao dos cultivos experimentais e
ensaios de VCU.

O material ndo podera ser utilizado na produgao regular nem destinado ao
abastecimento da cadeia medicinal e/ou farmacéutica antes da concessao do
registro.

Poderao obter esse material:

| — estabelecimentos detentores de AE de cultivo destinado a fins medicinais;




36

Il — estabelecimentos detentores de AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa; e

[l — estabelecimentos amparados por autorizagao judicial, desde que a atividade
esteja abrangida pela deciséo.

O material podera ser obtido por:

e producao propria;
e aquisicdo, doacgdo ou transferéncia em territorio nacional; ou
e importagao.

A forma de obtencdo devera ser compativel com a autorizagdo do
estabelecimento.

5.1.4.1 Estabelecimentos com AE de cultivo destinado a fins medicinais

Os estabelecimentos autorizados nos termos da RDC n° 1.013/2026 somente
poderao obter material previamente comprovado como apto a produzir Cannabis
sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3%.

Para realizagdo dos ensaios de VCU, esse material podera ser importado mediante
documento emitido pelo exportador ou fornecedor estrangeiro que:

e identifique sua origem genética; e
e ateste sua aptidao para produzir plantas com teor de THC menor ou igual a
0,3%, mediante apresentacao de laudo laboratorial.

Em relacdo aos materiais de propagacdo ja existentes no

' territorio nacional, antes do registro no RNC, ndo ha documento emitido

® ou reconhecido pelos érgaos competentes que comprove oficialmente
IMPORTANTE que determinada origem genética produz plantas dentro desse limite.

Por essa razao, esses materiais ndo poderdo ser adquiridos em
territério nacional por estabelecimentos detentores de AE de cultivo
destinado a fins medicinais antes do registro da respectiva cultivar.
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5.1.4.2 Estabelecimentos com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa

Os estabelecimentos autorizados nos termos da RDC n° 1.012/2026 poderao
obter material para realizagéo de pesquisas e ensaios de VCU, inclusive de variedades
que produzam teor de THC superior a 0,3%, desde que a atividade esteja abrangida
pelo projeto de pesquisa.

Embora os estabelecimentos detentores de AE de cultivo exclusivamente para
fins de pesquisa possam realizar ensaios de Valor de Cultivo e Uso — VCU, essa
autorizacao nao permite a inscricdo de cultivares no Registro Nacional de Cultivares
— RNC.

Para solicitar a inscricdo da cultivar no RNC, apés a conclusdo dos ensaios de
VCU, o estabelecimento devera dispor de AE de cultivo destinado a fins medicinais.

5.1.4.3 Estabelecimentos com autorizagao judicial

Os estabelecimentos amparados por autorizagdo judicial poderdo obter e
fornecer material e realizar os estudos necessarios ao registro durante o periodo de
transicao, desde que essas atividades estejam abrangidas pela deciséo judicial.

Controle do material experimental
O estabelecimento devera:
« identificar a finalidade experimental do material;
« vincula-lo ao estudo ou ensaio correspondente;
o manter sua rastreabilidade;
o controlar as quantidades produzidas, recebidas, utilizadas e
descartadas;
o manté-lo separado do material destinado a producgéao regular; e
« impedir sua comercializagao ou utilizagao regular antes do registro da
cultivar.
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SEQUENCIA PARA REGISTRO DA CULTIVAR

Obter AE Especial compativel
com a atividade

e : ; Obter material de propagacao

para realizagao dos estudos.

Ver detalhes sobre quem pode obter
€ por quais vias ao lado.

Realizar os ensaios e as analises
exigidos pelo MAPA

:

Comprovar as caracteristicas
da variedade e o teor de THC.

.

Protocolar a solicitagao de
registro da cultivar no RNC.

.

@ Obter o registro da cultivar.
0 /9 Utilizar a cultivar na producao

@ regular para fins medicinais.

]

=

OBTENGAO DO MATERIAL DE PROPAGAGAO
para realizagao dos estudos necessarios
ao registro da cultivar

‘ '0;0‘ Quem pode obter

| - Estabelecimentos detentores de AE de cultivo
destinado a fins medicinais;

Il - Estabelecimentos detentores de AE de cultivo
destinado exclusivamente a fins de pesquisa; e

Il - Estabelecimentos amparados por autorizagéo
judicial para cultivo, durante o periodo de transicao
e observados os limites e as condicdes da
respectiva decisao judicial.

1. Importagao
Mediante documento emitido pelo exportador
ou fornecedor estrangeiro que identifique a
origem genética do material e ateste sua aptidao
para produzir Cannabis sativa L. com teor de
THC menor ou igual a 0,3%.

‘ @ Vias de obten¢ao
&K

A 2. Produgdo prépria

! é’ Produzido no ambito do préprio cultivo
i * autorizado, exclusivamente para os estudos
necessarios ao registro da cultivar.

3. Aquisigdo, doagao ou transferéncia
@ em territdrio nacional
De fornecedor nacional devidamente autorizado,

conforme a modalidade e autorizagao do
remetente e a finalidade da operagéo.

Observagéo importante - via nacional
Estabelecimentos detentores de AE de cultivo
destinado a fins medicinais (RDC n® 1103/2026)

nao podem adquirir material de propagagao por via
nacional antes do registro da cultivar no RNC, pois
antes disso ndo ha documento emitido ou reconhecido
pelos érgaos competentes que comprove oficialmente
que determinada origem genética é apta a produzir

plantas com teor de THC menor ou igual a 0,3%.
e e P N

O material obtido devera ser utilizado exclusivamente

@ nos estudos de caracterizagao e registro da cultivar
até a concessao do RNC, nao podendo, antes disso,
ser destinado a produgao regular ou ao abastecimento
da cadeia medicinal e/ou farmacéutica.

Importante: O registro da cultivar no RNC habilita a cultivar para produgéo e comercializagio de sementes e mudas,
mas ndo substitui as autorizagdes sanitarias e agricolas exigidas para o estabelecimento e para cada atividade.

NS

~

Figura 9. Sequéncia de etapas para o registro de cultivar no Registro Nacional de Cultivares (RNC).

5.2 REGISTRO NACIONAL DE SEMENTES E MUDAS — RENASEM

O Registro Nacional de Sementes e Mudas — RENASEM é o instrumento
utilizado pelo MAPA para a inscrigcdo das pessoas fisicas e juridicas que exercem
atividades relacionadas a producao,

ao beneficiamento,

a analise,

ao
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armazenamento, a comercializagdo, a importacdo ou a exportacdo de sementes e
mudas, conforme o enquadramento aplicavel.

A necessidade de inscricdo dependera da atividade efetivamente realizada
pelo estabelecimento.

5.2.1 Quem precisa solicitar a inscrigdo no RENASEM

Deveréo solicitar a inscricdo no RENASEM:

e o0s produtores de sementes, mudas ou outros materiais de propagacao
destinados a comercializagdo ou ao fornecimento a terceiros; e
e os importadores de material de propagacao.

! IMPORTANTE

A producao de material de propagacao exclusivamente
para uso proprio ndo exige inscrigdo no RENASEM.

5.2.2 Procedimento para inscrigao no RENASEM

O procedimento para inscricdo no RENASEM, conforme Manual disponibilizado pelo
MAPA: https://wikisda.agricultura.gov.br/pt-br/Insumos-Agricolas/Manual-
Renasem.



https://wikisda.agricultura.gov.br/pt-br/Insumos-Agricolas/Manual-Renasem
https://wikisda.agricultura.gov.br/pt-br/Insumos-Agricolas/Manual-Renasem

PARTE IV

ACESSO AO MATERIAL
DE PROPAGACAO

-
== ANVISA
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6. FORMAS DE ACESSO AO MATERIAL DE PROPAGAGAO

Ap6s o cumprimento dos requisitos aplicaveis perante a Anvisa e o MAPA, o
estabelecimento podera obter o material de propagacao necessario:

« aimplantacao do cultivo;
e amanutencgao das atividades; ou
e acontinuidade do cultivo autorizado.

As regras relativas a obtencdo de material ainda ndo registrado para realizagdo
dos estudos necessarios ao registro da cultivar estao descritas no item 5.1.4 deste
Guia.

O acesso ao material para o cultivo autorizado podera ocorrer por:
| — Producao propria;
Il - Aquisi¢ao, doagao ou transferéncia em territorio nacional; ou
[ll = Importagao.
Antes de realizar a operagao, o estabelecimento devera verificar:
« se 0 material é compativel com a modalidade de AE concedida;
« se a cultivar esta registrada no RNC, quando exigido;
« se o fornecedor possui inscricdo no RENASEM, quando aplicavel,
« seaorigem e o fornecedor sdo regulares; e
« se foram obtidas as autoriza¢Ges e anuéncias necessarias.

6.1 PRODUGAO PROPRIA

O estabelecimento podera produzir o proprio material de propagagédo no
ambito do cultivo autorizado.

A producao devera observar:

o amodalidade da AE concedida;

« afinalidade do material;

« oregistro no RNC, quando exigido;

e ainscricdo no RENASEM, quando aplicavel; e

e 0s requisitos previstos no Plano de Controle e Monitoramento;

Deverao ser registrados pelo estabelecimento:
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e aorigem genética;

e avariedade ou cultivar;

« as plantas matrizes, quando aplicavel;
« o0 lote ou cédigo de identificacao;

e as quantidades produzidas;

» afinalidade de utilizagao;

e as perdas e os descartes; e

e adestinacdo do material.

A producdao para fornecimento a terceiros devera observar as regras aplicaveis a
modalidade de AE concedida e os requisitos do MAPA.

6.2 AQUISIGAO, DOAGAO OU TRANSFERENCIA EM TERRITORIO NACIONAL

O material podera ser obtido de fornecedor localizado em territério nacional,
desde que o fornecedor esteja regularmente autorizado a realizar a operagao.

Antes do recebimento, deverao ser verificados:

e aAutorizagao do fornecedor;

« aregularidade perante o MAPA,

« afinalidade da operacao;

« aidentificagdo da variedade ou cultivar;

o oregistro no RNC, quando exigido;

o 0 lote e a origem do material; e

» 0s documentos que acompanharao a remessa.

6.2.1 Fornecedor com AE de cultivo destinado a fins medicinais (teor menor ou igual
a 0,3% de THC)

O estabelecimento detentor de AE de cultivo destinado a fins medicinais podera
fornecer material de propagacao:

e aoutro estabelecimento com AE de cultivo destinado a fins medicinais; ou
e a estabelecimento com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de
pesquisa.

O fornecimento devera observar o teor de THC produzido pela cultivar, a finalidade
do destinatario e os requisitos aplicaveis do MAPA.

6.2.2 Fornecedor com AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa

O estabelecimento detentor de AE de cultivo destinado exclusivamente a pesquisa
podera doar ou transferir material de propagagao:
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e a outro estabelecimento com AE de cultivo destinado exclusivamente a
pesquisa; ou

» a estabelecimento com AE de cultivo destinado a fins medicinais, quando o
material produzir teor de THC menor ou igual a 0,3% e for destinado
exclusivamente a pesquisa.

! IMPORTANTE

Nao é permitida a comercializacdo em nenhuma hipétese.

6.2.3 Fornecedor amparado por autorizagao judicial

Durante o periodo de transi¢cdo, o material podera ser obtido de estabelecimento
amparado por autorizagao judicial, desde que:

« o fornecimento esteja abrangido pela decisao judicial;
« sejam respeitados seus limites e condicdes; e
« sejam atendidos os requisitos sanitarios e agricolas aplicaveis.

6.3 IMPORTAGAO DE MATERIAL DE PROPAGAGAO

A importagdode  material de  propagacdo devera  observar as
regulamentacdes especificas da Anvisa e do MAPA, de acordo com as competéncias
de cada 6rgao e de acordo com o tipo de material e o teor de THC produzido pela
variedade. Antes da operagao, deverao ser verificados pelo estabelecimento:

« aAutorizagdo Especial do estabelecimento;
o 0 tipo de material;

« avariedade ou cultivar;

e 0 pais e o fornecedor de origem;

» afinalidade de utilizacao;

o oteordeTHC;

» o registro no RNC, quando aplicavel;

o ainscricdo no RENASEM, quando exigida;

e 0s requisitos fitossanitarios;

« 0s documentos emitidos no pais de origem;
» as autorizagdes para importagao aplicaveis; e
« 0 procedimento de importacgao aplicavel.
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! IMPORTANTE

Quando realizada com fundamento exclusivo na AE de cultivo destinado a fins
medicinais ou na AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa, a
aquisicdo ou a importagao fica limitada ao material de propagagao necessario a
implantagao, a manutengao ou a continuidade do cultivo autorizado.

A AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa ndo autorizam, por si sO, a aquisicdo ou a
importagdo de materiais vegetais, drogas vegetais ou derivados produzidos por
terceiros que nado sejam destinados a propagacgdo, tais como inflorescéncias,
extratos, fragdes, substancias isoladas, insumos farmacéuticos ativos, produtos de
Cannabis ou medicamentos. Para esses materiais, 0 estabelecimento devera possuir
autorizagdo compativel com a atividade pretendida e observar os procedimentos
especificos aplicaveis.

6.3.1 Importagao de material de propagagao que produza teor de THC menor ou
igual a 0,3%

A importagao de material de propagagdo que comprovadamente produza teor
de THC menor ou igual a 0,3% esta sujeita a anuéncia exclusiva do MAPA, conforme
os requisitos estabelecidos pelo referido Orgao, estando dispensada de anuéncia da
Anvisa.

Para a importacao, deverdo ser apresentados:

e documento emitido pelo exportador ou fornecedor estrangeiro que
identifique sua origem genética e ateste sua aptiddao para produzir
plantas com teor de THC menor ou igual a 0,3%, mediante apresentagao
de laudo laboratorial;

e Certificado fitossanitario;

e AE de cultivo destinado a fins medicinais ou na AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa.

6.3.2 Importagao de material de propagagao que produza teor de THC superior a
0,3%

A importacdo de material de propagac¢éao que produza teor de THC superior a
0,3% somente podera ocorrer para cultivo destinado exclusivamente a pesquisa,
pelos estabelecimentos que tenham a AE de cultivo destinado exclusivamente a fins
de pesquisa e que atendam aos requisitos da RDC n° 1.012/2026.
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A importacdo de material de propagacao que comprovadamente produza teor
de TCH superior a 0,3% esta sujeita a anuéncia da Anvisa e do MAPA, conforme os
requisitos estabelecidos por cada 6rgéao.

Para a importagao, deverao ser seguidos e apresentados:

« o0s controles da Lista E da Portaria SVS/MS n° 344/1998;

o 0s Procedimento 1A da RDC n° 81/2008;

o asdisposi¢cdes daRDC n® 988/2025, inclusive a obtencdo da
Autorizagdo de |Importagdo para fins de ensino, pesquisa ou
desenvolvimento (AIP) ou da Autorizagdo de Importagdo Especifica (AIE),
conforme aplicavel;

 certificado fitossanitario;

« demais requisitos aduaneiros aplicaveis.

Nao sdo exigidos:
o Cota de Importagao de que trata a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
988/2025;

Apresentac¢ao do Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida,
emitido pelo fabricante, de que trata a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 81/ 2008, no CAPITULO XXXIX, Sec&o I, i

No caso de importagdes realizadas por pessoas juridicas por meio Portal
Unico de Comércio Exterior, deve ser registrada Licenca de Importagdo/LPCO
ou Declaracdo Unica de Importacdo (Duimp). As regras e procedimentos gerais de
submissdo destes processos de importagdo, aplicaveis a todas as categorias de
produtos, estdo elencadas no Manual: Peticionamento de LI/LPCO com Pagamento
Integrado PCCE ou Manual Anvisa de Importagao por Duimp. Para acesso a este e
demais documentos relacionados a Portos, aeroportos e fronteiras, favor acessar o
link: Portos, aeroportos e fronteiras — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
Anvisa .

Cabe destacar que,em 27/04/2026, diversas operagdes de importagao
sujeitas a anuéncia da Anvisa passaram a ser registradas por meio de Duimp. Cabera
ao importador acompanhar atentamente o cronograma de desligamento da
DI (Declaragdo de Importacdo), disponivel em https://www.gov.br/siscomex/pt-
br/programa-portal-unico/cronograma-de-desligamento-di , a fim de evitar o registro
indevido de LI em periodo incompativel, o que podera ocasionar atrasos no
desembaraco da mercadoria e consequente aumento dos custos da operagéo.



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000988&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
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Seguem orientagdes especificas quanto aos requisitos de importagdo por
LI/LPCO ou Duimp:

Codigos de assunto aplicaveis

-90407: Anuéncia Anvisa de importacdo de amostras e padrdes de produtos
sujeitos a controle especial da Portaria 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
F), dos procedimentos 1 e 1A, destinada a pesquisa cientifica ou tecnoldgica;

-90406: Anuéncia Anvisa de importacdo de amostras e padrdes de produtos
sujeitos a controle especial da Portaria 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
F), dos procedimentos 1 e 1A, importados por 6érgaos de repressao as drogas.

Modelo de LPCO/LI aplicavel ou Categoria regulatéria — Anvisa (Duimp)

100058 ou 90

Regularizagao de empresa

a) AE para cultivo

Documentos obrigatodrios

a) Fatura comercial;

b) Conhecimento de carga embarcada ou extrato do CCT (modal aéreo);

c) Autorizacdo de Importagao (Al) ou Certificado de Nao Objecdo emitido pela
area competente na Anvisa;

d) Autorizacdo de Exportacdo (AEX) ou Certificado de Nao Objecdo emitida
pela autoridade competente no exterior;

e) Documento de averbacao referente a comprovacgao da atracacdo do bem e
produto:

- LPCO: Com a integracdo do LPCO/LI ndo ha mais envio de comprovante de

atracacdo da carga. A informacdo de presenca da carga é apresentada na
LPCO, em campo especifico;

- Duimp: A carga tem que ter sido recepcionada pelo recinto alfandegado,
mesmo para 0s casos em que seja admitido o desembaraco sobre aguas. Esta
informacéao devera estar disponivel na aba CARGA no momento da analise pela
Anvisa.

Documentos obrigatérios - a depender da situagao

Caso tenha sido importada quantidade inferior a autorizada na Al:

a) Autorizacdo de Desembaraco Aduaneiro (ADA). Nota: Ndo ha obrigatoriedade
de retificagao da AEX emitida pelo exportador.

Requisitos obrigatorios




a) Autorizagdo prévia de embarque concedida pela Anvisa:
- LPCO: requisito obrigatério;

- Duimp: dispensado.

b) Locais de entrada autorizados:

| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Antonio Carlos
Jobim, Rio de Janeiro/RJ;

[l - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Sao Paulo - Aeroporto Governador André Franco
Montoro, Guarulhos/SP.

Base legal

RDC n°® 81/2008, RDC n° 977/2025, RDC n°® 988/2025 e RDC n°® 1012/2026

Quanto aos procedimentos de importacao pela modalidade remessa expressa,
o peticionamento dos assuntos de importacdo por pessoa juridica poderd ser
realizado diretamente pela instituicdo de pesquisa ou por meio de empresa de
Transporte Internacional (Courier), exclusivamente através do Sistema Solicita. O
passo a passo para a concessao do vinculo de representagao de Usuario Regulatério
de Peticdo encontra-se no Manual do Solicita, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/sistemas/peticionamento.

As orientacdes para correta instrugdo processual constam no Manual de
Remessa Expressa, disponivel em Manual de Peticionamento de Remessa Expressa
no Solicita - Versdo 3.9 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

90187 Anuéncia de importagao por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n°. 344, de
12 de maio de 1998 (Exceto Listas C1, C2 e C5), vinculados a Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacgéo (ICT)
ou por 6rgaos de repressao a drogas.

Documentos Obrigatorios

1 - Peti¢ao para fiscalizagao e liberagédo sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa

2 - Conhecimento de carga embarcada

3 - Fatura comercial

4 - Autorizagao Especial para cultivo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/28-11-2023-manual-de-remessa-expressa-versao-3-0.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/28-11-2023-manual-de-remessa-expressa-versao-3-0.pdf/view
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5 - Autorizagao de Exportagdo (AEX) ou documento similar emitido pela
autoridade sanitaria do pais exportador.
6 - Autorizagao de Importagao

Base legal
RDC n° 81/2008; RDC n°172/2017; RDC n° 988/2025 e RDC n° 1.012/2026

' Os requisitos apresentados neste tépico referem-se ao ambito de
competéncia da Anvisa. Para conhecer o0s requisitos e
procedimentos aplicaveis no ambito do Ministério da Agricultura
e Pecudria — MAPA, o estabelecimento devera consultar
diretamente esse 6rgao.

®
IMPORTANTE

6.3.3 Vedagao a importacao para fins exclusivos de distribui¢ao

E vedada a importacdo de material de propagacéo para fins exclusivos de
distribuicdo. Isso significa que esses materiais a serem importadas devem ter o
destino de cultivo da espécie vegetal pelo proprio estabelecimento importador.

O material importado com fundamento na AE de cultivo destinado a fins
medicinais ou na AE de cultivo destinado exclusivamente a fins de pesquisa devera
estar vinculado:

« aimplantagao do proprio cultivo; e
« amanutencgao ou continuidade da atividade autorizada

A AE de cultivo destinado a fins medicinais ou a AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa ndo poderao ser utilizadas para importar material
de propagacdo destinado exclusivamente a revenda, a distribuicdo ou ao
fornecimento a terceiros.

6.3.4 Materiais nao abrangidos pela importagao com fundamento na AE para cultivo

A AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa ndo autorizan a importagao de materiais vegetais
ou derivados produzidos por terceiros que ndo sejam destinados a propagacao, tais
como:
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« inflorescéncias;

« drogas vegetais;

o extratos;

» fragdes vegetais;

« substancias isoladas;

« fitofarmacos;

o insumos farmacéuticos ativos;
o produtos de Cannabis;

« medicamentos; ou

« outros derivados vegetais.

Para importar esses materiais, 0 estabelecimento devera possuir autorizagéao
compativel com a atividade pretendida, como:

o AE para importar insumos ou medicamentos;

AE para laboratorio ou instituicdo de pesquisa;

AE para importacao de insumos ou medicamentos; ou

Autorizagao Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa
- AEP.

6.4 EXPORTAGAO

6.4.1 Exportagao de material de propagagao que produza teor de THC menor ou igual
a0,3%

A exportagcao de material de propagagédo que comprovadamente produza teor
de THC menor ou igual a 0,3% esta sujeita a anuéncia exclusiva do MAPA, conforme
os requisitos estabelecidos pelo referido 6rgao, e as exigéncias estabelecidas pelo
pais importador, estando dispensada de anuéncia da Anvisa.

6.4.2 Exportacao de material de propagagao que produza teor de THC superior a
0,3% (apenas no ambito de pesquisa)

A exportacao de material de propagagao que produza teor de THC superior a
0,3% é permitida apenas no ambito estrito da pesquisa, como por exemplo, devolugao
de material importado ou envio para pesquisa em outro local. A exportagdo esta
sujeita a anuéncia da Anvisa e do MAPA, conforme os requisitos estabelecidos por
cada 6rgao e as exigéncias estabelecidas pelo pais importador.

Esta exportagéo esta sujeita

e aanuéncia da Anvisa e do MAPA,

e aos controles da Lista E da Portaria SVS/MS n° 344/1998;

e ao Procedimento 1A da RDC n° 81/2008;

o asdisposicdes daRDCn® 988/2025, inclusive a obtencdo da
Autorizagao de Exportacéo (AEX); e
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« aos demais requisitos agricolas, fitossanitarios e aduaneiros aplicaveis.

Conforme prevé a Secdo lll, do Capitulo I, da RDC n°® 988/2025, para realizar a
exportacdo de substancias, plantas, fungos, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial por Declaragdes Unicas de Exportacdo (DUE), o exportador deve
registrar previamente no Portal Unico de Comércio Exterior trés tipos de LPCO, a
depender do produto, para anuéncia da Anvisa.

Seguem orientagdes especificas quanto aos requisitos de exportagao:
1) LPCO referente a Autorizagdo Especial do estabelecimento
Modelo de LPCO

E00083 - Autorizagdo Especial (AE) — Anvisa

Documentos obrigatorios

Requisitos obrigatorios

a) Empresa regularizada quanto a AE para cultivo.

Observagoes

- O LPCO deve ser solicitado apenas uma vez para cada estabelecimento
exportador e deve ser utilizado em multiplas Declaragées Unicas de Exportagéo
(DUE), enquanto estiver vigente.

Base legal

RDC n° 988/2025 e RDC n° 1.013/2026

2) LPCO referente ao registro/AFEX/notificacdo

Nao aplicavel, considerando que o escopo das normas alcanga somente até a
obtencao da droga vegetal, que nédo é passivel de registro/AFEX/notificagéao.

3) LPCO referente a Autorizacdo de Exportagao

Modelo de LPCO

E00079 — Autorizagdo Exportagdo (AEX) — Anvisa

Documentos obrigatorios
Nao ha. A critério do estabelecimento, a AEX emitida pela Anvisa pode ser
anexada.

Requisitos obrigatorios

a) Exportador com LPCO AE ja deferido e vigente;

b) AEX emitida pela Anvisa;

c) Locais de saida autorizados:

| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Anténio Carlos

Jobim, Rio de Janeiro/RJ;

[l - Porto de Santos, Santos/SP; e

___4
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IV - Aeroporto Internacional de Sao Paulo - Aeroporto Governador André Franco
Montoro, Guarulhos/SP.

Base legal
RDC n° 988/2025 e RDC n° 1.012/2026

' Os requisitos apresentados neste topico referem-se ao ambito de

i competéncia da Anvisa. Para conhecer o0s requisitos e
IMPORTANTE procedimentos aplicaveis no &mbito do Ministério da Agricultura
e Pecuaria — MAPA, o estabelecimento devera consultar
diretamente esse 6rgao.

6.4.3 Exportagcdao de material vegetal ndao propagativo (aplicavel apenas para
material oriundo de espécie vegetal com teor menor ou igual a 0,3% de THC)

A exportacao de material vegetal oriundo do cultivo, que ndo seja considerado
material de propagacao, esta sujeita:

a anuéncia da Anvisa de do MAPA;

aos controles da Lista A3 da Portaria SVS/MS n° 344/1998;

ao Procedimento 1 da RDC n° 81/2008;

as disposicdes da RDC n°® 988/2025, inclusive a obtengdo da
Autorizagao de Exportagdo (AEX); e

» aos demais requisitos agricolas, fitossanitarios e aduaneiros aplicaveis
e as exigéncias estabelecidas pelo pais importador.

Conforme prevé a Secao Ill da RDC n°® 988/2025, para realizar a exportagao de
substancias, plantas, fungos, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial
por Declaracdes Unicas de Exportacdo (DUE), o exportador deve registrar previamente
no Portal Unico de Comércio Exterior trés tipos de LPCO, a depender do produto, para
anuéncia da Anvisa.
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Seguem orientagdes especificas quanto aos requisitos de exportagao:

1) LPCO referente a Autorizagdo Especial do estabelecimento

Modelo de LPCO

E00083 — Autorizagdo Especial (AE) — Anvisa

Documentos obrigatorios
Requisitos obrigatorios
a) Empresa regularizada quanto a AE para cultivo ou para exportacdo de
medicamentos, insumos ou outros produtos sujeitos a controle especial.
- O LPCO deve ser solicitado apenas uma vez para cada estabelecimento
exportador e deve ser utilizado em multiplas Declaragées Unicas de Exportagéo
(DUE), enquanto estiver vigente.

Base legal
RDC n° 988/2025

2) LPCO referente ao registro/AFEX/notificacdo

Nao aplicavel, considerando que o escopo das normas alcanga somente até a
obtencgédo da droga vegetal, que ndo é passivel de registro/AFEX/notificagao.

3) LPCO referente a Autorizacdo de Exportagao

Modelo de LPCO

Documentos obrigatorios

Requisitos obrigatorios

c) Exportador com LPCO AE ja deferido e vigente;

d) Produto com LPCO Registro/AFEX ja deferido e vigente;

e) AEX emitida pela Anvisa;

d) Locais de saida autorizados:

| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Anténio Carlos
Jobim, Rio de Janeiro/RJ;

[l - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Sdo Paulo - Aeroporto Governador André Franco
Montoro, Guarulhos/SP.

Base legal
RDC n° 988/2025

—__4
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! IMPORTANTE

A AE de cultivo destinado a fins medicinais e a AE de cultivo destinado
exclusivamente a fins de pesquisa compreende a atividade de exportagao dos
materiais obtidos a partir do préprio cultivo autorizado, até o limite da obtengéo da
droga vegetal.

Sendo assim, essas Autorizagdes permitem apenas a exportagdodo material
cultivado até a droga vegetal. A exportagcdo de derivados obtidos ap6s a droga
vegetal, tais como extratos, fragdes, substancias isoladas, insumos farmacéuticos
ativos, produtos de Cannabis ou medicamentos, depende de Autorizagdo Especial
especifica.

Para importar esses materiais, 0 estabelecimento devera possuir autorizagéo
compativel com a atividade pretendida, como:

e AE para laboratério ou instituicdo de pesquisa;
e AE para exportagao de insumos ou medicamentos; ou

e Autorizagdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa —
AEP.

Para a exportacdo de insumos farmacéuticos e produtos de Cannabis
regularizados nos termos da RDC 1.015/2026, o estabelecimento deve possuir
AE para exportar insumos farmacéuticos ou medicamentos, respectivamente,
e cumprir as demais exigéncias sanitarias aplicaveis.




FLUXO RESUMIDO - IMPORTACAO E EXPORTACAO

DE MATERIAL DE PROPAGACAO E MATERIAL VEGETAL
(COM BASE NA AE DE CULTIVO)
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= A) IMPORTACAO

Nao pode ser importado com base na AE de cultivo.
Para importar, é necessaria AE pertinente.

Ex.: inflorescéncias, droga vegetal, extratos,
substancias isoladas, produtos de Cannabis
e medicamentos.

JY B) EXPORTAGAO

@ Somente se oriundo do préprio cultivo autorizado.
@ Permitida apenas até a droga vegetal.
@ Sujeita 2 anuéncia da Anvisa.

EXPORTACAO DE DERIVADOS NAO
ESTA INCLUIDA NA AE DE CULTIVO.
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Figura 10. Fluxo resumido aplicavel a importagdo e a exportagdo de material de propagacgéo e de
material vegetal com base na AE de cultivo, conforme o teor de THC, a finalidade da operagao e as
anuéncias exigidas pela Anvisa e pelo MAPA.




= ANVISA

PARTE V

INICIO E CONTINUIDADE DAS
ATIVIDADES DE CULTIVO
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7. CONDIGOES PARA 0 INICIO E A CONTINUIDADE DA

ATIVIDADE

A obtencao da Autorizagdo Especial e das demais autorizagdes, inscrigoes,
registros e anuéncias aplicaveis permite o inicio da atividade de cultivo, desde que o
estabelecimento tenha implantado as condicdes estruturais, operacionais,
documentais e de controle exigidas pela regulamentacao.

ApOds o inicio das atividades, o estabelecimento devera manter continuamente

as condig¢des que fundamentaram a concessao das autorizagdes e assegurar que o
cultivo permaneca dentro dos limites, das finalidades e das condi¢gbes autorizadas.

7.1 VERIFICAGOES ANTES DO INiCIO DO CULTIVO

Antes de iniciar o primeiro ciclo de cultivo, o estabelecimento devera realizar
verificagao interna para confirmar o atendimento aos requisitos aplicaveis.

Essa verificagdo devera contemplar, conforme o caso:
| — a Autorizagéo Especial concedida pela Anvisa;
Il — a regularidade das inscri¢cdes, dos registros, das autorizagdes e das anuéncias
aplicaveis perante o Ministério da Agricultura e Pecuaria — MAPA e os demais 6rgaos

competentes;

Il — a compatibilidade entre o Plano de Controle e Monitoramento apresentado e as
condi¢Oes efetivamente implantadas no estabelecimento;

IV — aimplantagéo e o funcionamento das areas, dos equipamentos, dos sistemas de
segurancga e dos mecanismos de controle de acesso;

V - a disponibilidade dos procedimentos operacionais necessarios a realizagao das
atividades;

VI — a capacitagao das pessoas envolvidas no cultivo;

VIl — a disponibilidade do Livro de Registro Especifico ou do sistema informatizado
utilizado para a escrituragéao;

VIII — a apresentacado da estimativa inicial de produgao, na forma estabelecida pela
Anvisa;

IX — a regularidade da origem e da forma de acesso ao material de propagacao; e
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X — a disponibilidade dos mecanismos necessarios a identificacao, a rastreabilidade
e ao controle de estoque desde o recebimento ou a produgdo do material de
propagagao.

A verificagdo devera ser documentada e mantida disponivel para apresentacdo a
autoridade competente.

7.2 MANUTENGAO DAS CONDIGOES AUTORIZADAS E APLICAGAO DO PLANO DE
CONTROLE E MONITORAMENTO

O Plano de Controle e Monitoramento — PCM devera orientar a rotina do
estabelecimento durante toda a execugao das atividades de cultivo, ndo se limitando
a documentacgao apresentada para obtencéo da autorizagao.

As praticas efetivamente adotadas pelo estabelecimento deverdo
corresponder as condi¢gbes descritas no PCM. Quando houver alteracdao que
modifique essas condi¢des, o documento devera ser atualizado e deverdo ser
adotados os procedimentos de comunicagao ou regularizagao aplicaveis.

7.3 REGISTROS, RASTREABILIDADE E CONTROLE DE ESTOQUE
7.3.1 Registros operacionais e rastreabilidade

Todas as atividades relacionadas ao cultivo deverao ser registradas de forma
atualizada, fidedigna e rastreavel.

O estabelecimento deve ser capaz de identificar, acompanhar e reconstruir o
historico, a localizagdo, a movimentacgao e a destinagdo dos materiais ao longo de
todas as etapas do seu ciclo de vida, por meio de registros documentados e
verificaveis.

A rastreabilidade devera permitir o acompanhamento do material desde sua
origem até sua destinacao final, possibilitando a identificagdo, conforme aplicavel:

| — da origem do material de propagacao;

Il — da variedade, cultivar ou origem genética utilizada;
[Il - das plantas matrizes, quando aplicavel;

IV - do lote;

V - da area e da etapa do cultivo;

VI - da data de inicio e de encerramento de cada etapa;
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VIl - da quantidade de sementes, mudas, clones, plantas ou material vegetal;
VIII - das movimentagdes internas;

IX — das colheitas, secagens, armazenamentos e demais operacdes realizadas;
X — das amostras retiradas para analise;

XI — das quantidades utilizadas em pesquisa;

XII - das perdas, divergéncias, inutilizagdes, descartes e destruicdes; e

XIll - da destinagao final do material.

Os registros deverdao permitir a vinculagdo entre as etapas sucessivas do
cultivo e demonstrar a origem e a destinacao das quantidades movimentadas.

Também deve ser adotado procedimento que assegure a identificagdo da
espécie vegetal no local de cultivo, sendo necessaria a sua identificacao,
minimamente, por:

e Numero de lote;

e Etapa de cultivo;

e Data de inicio da respectiva etapa;
e Variedade; e

e Quantidade de plantas.

O lote é composto por plantas da mesma variedade genética ou
cultivar, cultivadas sob condigdes homogéneas ou similares de
® solo ou substrato, irrigagdo, manejo e demais condigdes

IMPORTANTE ambientais relevantes. O lote deve reunir plantas com

caracteristicas agrondmicas e estagio fenolégico compativeis,
ndo devendo agrupar materiais provenientes de areas com
variedades, condi¢des de cultivo ou fases de desenvolvimento
distintas.

7.3.2 Controle de estoque e reconciliagao

O estabelecimento devera manter controle atualizado das quantidades
existentes em cada area e etapa da atividade.

Deverao ser realizadas conferéncias periddicas entre:

| — os registros operacionais;
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Il - a escrituragao;
[ll - as quantidades informadas nos balangos; e
IV - as quantidades efetivamente existentes no estabelecimento.

As operacgdes que envolvam mudanca de etapa ou transformagao do material,
como por exemplo, as etapas de aparo e secagem, deverdo permitir a reconciliagao
entre a quantidade utilizada e a quantidade obtida.

Na secagem, deverdo ser registradas a quantidade de material vegetal
submetida ao processo, a quantidade de material seco obtida e a correspondente
diferengca de massa.

Na colheita, deverdo ser registradas a quantidade de plantas colhidas e a
quantidade de material vegetal obtida.

As diferencas decorrentes de perda de umidade, amostragem, manipulagao ou
outras etapas da atividade deverao ser justificadas e documentadas.

Qualquer divergéncia nao justificada devera ser registrada, investigada e
tratada conforme os procedimentos estabelecidos pelo estabelecimento.

7.3.3 Sistemas informatizados

Os registros poderdo ser mantidos em meio fisico ou eletrénico, desde que
permitam consulta, conferéncia, preservagao das informacdes e apresentagdo as
autoridades competentes.

Quando forem utilizados sistemas informatizados para registros,
rastreabilidade, controle de estoque ou escrituracdo, estes devem possuir,
minimamente, mecanismos que assegurem:

a. Controle de acesso

« Identificagao individual dos usuarios.

« Credenciais exclusivas (login e senha).

« Definicao de perfis e niveis de acesso conforme as atribuigdes.

« Bloqueio ou revogacao de acessos de usuarios inativos ou desligados.

b. Rastreabilidade e trilha de auditoria

e Registro automatico das operagodes realizadas.

« Identificagdo do usuario responsavel pela agao.

e Registro de data e horario das alteragdes.

« Histdrico das incluses, alteragées e exclusdes de registros.

e Protecgdo contra apagamento ou adulteragéo da trilha de auditoria.

c. Integridade dos dados




60

o Mecanismos para evitar alteragao ndo autorizada de registros.
o Validagbes de entrada de dados.
» Protecdo contra corrupgao ou perda de informagdes.

d. Backup e recuperagao

o Rotinas periddicas de backup.

o Armazenamento seguro das copias.

o Procedimentos de recuperacgéao testados periodicamente.
» Capacidade de restaurar informagdes em caso de falha.

e. Protegao contra incidentes

o Antivirus e mecanismos de protecdo contra malware.
o Atualizagbes de seguranca.

« Registro e monitoramento de eventos criticos.

o Procedimentos para tratamento de incidentes.

f. Seguranga das comunicagdes

« Utilizacdo de protocolos seguros para transmisséo de dados.
« Criptografia de informacgdes sensiveis quando aplicavel.

g. Disponibilidade

« Sistema disponivel durante os periodos necessarios a operagao e durante as
fiscalizagdes realizadas por autoridades.

o Mecanismos para minimizar interrupgoes.

e Armazenamento de dados pelo periodo exigido pela legislagéo.

h. Confiabilidade

« Funcionamento consistente e previsivel.

« Baixaincidéncia de falhas.

o Preservacdo dos registros mesmo em caso de queda de energia ou
interrupgoes.

i. Continuidade operacional

o Recuperagao apos falhas.
Procedimentos para contingéncia e retomada das atividades.

7.4 ESTIMATIVA DE PRODUGAO, ESCRITURAGAO E BSPO
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A estimativa de producao, a escrituragédo e o Balango de Substancias Psicoativas
e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO constituem controles relacionados, mas
possuem finalidades distintas.

e A estimativa representa a producao prevista para determinado periodo.

e A escrituragao registra individualmente as operacdes realizadas, bem como o
controle do estoque real e atualizado.

e O BSPO consolida periodicamente as quantidades efetivamente
movimentadas.

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

Quando enviar as estimativas e o BSPO?

Documento/informacéao Momento de envio Observacéo
Primeira estimativa de Antes do inicio das Deve refletir a previsao
producgao* atividades inicial de cultivo, colheita e
autorizadas obtencao de material
vegetal.
BSPO - Balango de Trimestralmente, até Deve contemplar a

Substancias Psicoativas e o0 dia 15dos meses  movimentacao do estoque
Outras Sujeitas a Controle de janeiro, abril, julho no periodo de referéncia.

Especial e outubro
Estimativas subsequentes Juntamente com o A partir da segunda
BSPO estimativa, o envio devera
correspondente ocorrer de forma periddica,

acompanhando o primeiro
BSPO apresentado apds a
estimativa anterior, e assim
sucessivamente.

*A primeira estimativa de producdo deve ser inicialmente apresentada a autoridade

sanitaria local. Apds a concessdo da AE, essa primeira estimativa também deve ser
encaminhada a Anvisa.

7.4.1 Estimativa de Produgao

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

A estimativa inicial devera ser apresentada a autoridade sanitaria local
antes da realizagado da inspegao necessaria a obtencéo da Autorizacao
Especial.

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

A Estimativa de Producao devera conter:

| — a identificagdo da espécie vegetal,

Il - alocalizagdo do cultivo;

[Il — a area destinada a atividade, expressa em metros quadrados e hectares;
IV — a extensdo e a capacidade produtiva da instalacgao;

V - a quantidade que se pretende produzir; e

VI — quando aplicavel, a indicagdo do local onde sera realizada a extracdo de
substancias e derivados.

O método utilizado para calcular a producao estimada devera ser descrito de forma
sucinta. A projecao podera considerar, conforme aplicavel:

| — dados histéricos de producao;

Il - indices médios de rendimento;

[Il - produtividade estimada por planta, por area ou por ciclo;
IV — quantidade prevista de plantas;

V — numero estimado de ciclos produtivos;

VI — perdas esperadas nas etapas de cultivo, colheita e secagem; e
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VIl — outros fatores relevantes para fundamentar a quantidade projetada.

' As quantidades previstas para fins medicinais e para exportagcao

deverdo ser justificadas por contratos ou documentos de intengédo de
compra, venda ou distribuicdo, de modo a demonstrar sua
compatibilidade com a demanda declarada.

®
IMPORTANTE

As quantidades previstas para fins de pesquisa deverao ser justificadas
por meio do projeto de pesquisa.

A Estimativa de Producdo devera ser subscrita e assinada pelo responsavel
técnico do estabelecimento, por meio do formulario “Enviar informacdes relativas ao
cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L., nos termos das RDC Anvisan 1.012 e
1.013/2026", que sera disponibilizado no Portal de Servicos do Governo Federal, em
endereco a ser informado pela Anvisa.

Além disso, devera ser acompanhada de declaracdao de veracidade e
conformidade das informagdes apresentadas e da metodologia utilizada.

A metodologia, os dados e os documentos utilizados para fundamentar a
estimativa deverdao ser mantidos disponiveis para avaliacdao da autoridade sanitaria
competente.

A autoridade sanitaria podera solicitar esclarecimentos, documentos
complementares ou justificativa técnica quando identificar inconsisténcias no padrao
de producdo ou incompatibilidade entre a quantidade estimada e a finalidade
declarada.

Quando houver alteragdo relevante na extensdo da area de cultivo, na
produtividade esperada, na capacidade produtiva, na demanda declarada ou na
quantidade de material vegetal coletado, a estimativa devera ser atualizada no
proximo periodo de envio destas informacgdes (trimestral ou anualmente).

! A auséncia de justificativa para o padrado produtivo ou a
IMPORTANTE |dent|f|ca~c;ao de o.u.tras |rregular|d§d,es podera resultaana
suspensdo das atividades, sem prejuizo de outras sansdes

legais cabiveis.
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7.4.2 Escrituragao das atividades de cultivo

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

! IMPORTANTE

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 escrituragao, este deve ser previamente
validado pelo estabelecimento e autorizado pela autoridade
sanitaria competente. Recomenda-se a leitura do item 7.3.3
deste documento que trata dos Sistemas informatizados.

O Livro de Registro Especifico destina-se ao registro cronolégico das entradas,
saidas, perdas e do saldo em estoque. O modelo contém campos destinados a data
da movimentacgao, ao histdrico da operacao, as quantidades de entrada, saida e perda,
ao estoque resultante, a assinatura do responsavel técnico e as observacdes
pertinentes.

O campo “Histérico” devera permitir a identificagdo inequivoca da operagéao e
do documento que lhe deu origem, incluindo, conforme aplicavel:

a) o tipo de movimentagao realizada;
b) o nimero do lote;

c) a variedade cultivada;

d) a etapa do cultivo;

e) a origem e o destino do material;

f) o nimero da nota fiscal, ordem de producao, ordem de transferéncia, requisigao
de amostra, termo de inutilizagao ou outro documento comprobatorio; e

g) outras informacgdes necessadrias a rastreabilidade da movimentacgéo.
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material e com a etapa da atividade.
Obrigatoriamente, devem ser utilizadas as seguintes unidades de
® medidas, a fim de garantir a padronizagao entre os dados:
IMPORTANTE e A quantidade de sementes em massa (expressa em
gramas - g);

e A quantidade de mudas ou plantas em unidades; e

e A quantidade de material vegetal em massa (expressa em
quilogramas - Kg).

' A unidade de medida devera ser compativel com o tipo de

Deverdao ser registradas como entradas as quantidades importadas,
adquiridas, recebidas, produzidas ou transferidas de outra etapa do processo. Como
saidas, deverao ser registradas as quantidades transferidas, utilizadas, processadas,
fornecidas, exportadas, encaminhadas para analise, ou destinadas a outra finalidade
autorizada.

As perdas deverao ser registradas de forma individualizada e acompanhadas
da respectiva justificativa, incluindo, conforme aplicavel, falhas de germinacao,
mortalidade de plantas, perdas durante a colheita ou o processamento, coleta de
amostras, destruicao, inutilizagao, furto, roubo ou extravio.

A escrituragao devera possibilitar a reconciliacdo entre os registros e o estoque
fisico existente, inclusive quanto as quantidades de material de propagacao, plantas
em cada etapa do cultivo, material vegetal colhido e droga vegetal.

Quando houver mudancga de etapa do cultivo ou transformacgao fisica do
material, a operagao devera ser registrada de forma rastreavel, relacionando a saida
da etapa de origem a entrada na etapa subsequente e permitindo a verificagdo das
quantidades transferidas, das perdas ocorridas e do rendimento obtido.

Os registros deverdo permitir a verificagdo da seguinte relagéo:

estoque anterior + entradas - saidas - perdas = estoque atual.

Os registros deverao permanecer atualizados, disponiveis no estabelecimento
e acompanhados dos respectivos documentos comprobatorios.
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Nas operacdes que envolvam mudanca de etapa ou transformacgdo do
material, devera ser registrada a baixa da quantidade correspondente a etapa de
origem e a entrada da quantidade obtida na etapa seguinte.

Na colheita, deverdo ser registradas a quantidade de plantas colhidas e a
quantidade de material vegetal obtida. Na secagem, deverdo ser registradas a
quantidade de material vegetal submetida ao processo, a quantidade de material seco
obtida e a correspondente diferenga de massa.

As diferencas decorrentes de perda de umidade, retirada de amostras,
manipulagdo ou outras etapas da atividade deverdo ser justificadas e documentadas.

A escrituracao devera permitir a demonstragao do rendimento das operagdes,
a reconciliacdo das quantidades ao longo das etapas do cultivo e a identificacdo das
operacoes que deram origem aos valores informados no BSPO.

7.4.3 Elaboragao e apresenta¢ao do BSPO

O Balango de Substéancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO
devera ser elaborado com base nos dados constantes da escrituragao e nos demais
registros de controle mantidos pelo estabelecimento.

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

O BSPO devera consolidar, para o periodo correspondente:

Estoque inicial — estoque preexistente no estabelecimento

Entradas

e Importagdo: compras internacionais

e Aquisicdo: compras nacionais, transferéncias vindas de filiais, devolugdes,
doacgdes recebidas

e Producdo propria: producgéo pelo estabelecimento para uso proprio.

e Secagem: entrada da droga vegetal seca obtida por meio da secagem da droga
vegetal fresca

Saidas

e Cultivo para produgao de sementes
e Cultivo para produgédo de mudas
e Cultivo para producgéao de droga vegetal
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e Fabricacdo de insumos (somente estabelecimentos que também tenham AE
com a atividade especifica de fabricar insumos).

e Vendas: vendas nacionais + transferéncias para filiais + doacdes enviadas

e Exportacéo

e Secagem: saida da droga vegetal fresca para obtenc¢ao da droga vegetal seca

e Perdas: falhas de germinagdo, mortalidade de plantas, perdas durante a
colheita ou o processamento, coleta de amostras, destruicdo, inutilizagéo,
furto, roubo, extravio e outros.

Estoque final

Estoque final= estoque inicial + entradas - saidas

A consisténcia do balanco devera ser verificada de acordo com a seguinte relagao:
Estoque inicial + entradas = saidas + estoque final.

O estoque final informado no BSPO devera corresponder as quantidades
efetivamente existentes no estabelecimento na data de encerramento do periodo.

O balanc¢o anual devera consolidar as movimentacgdes realizadas durante o ano
e ser compativel com os balangos trimestrais. Os estoques finais de cada trimestre
nao deverao ser somados, devendo ser considerada, para o encerramento anual, a
posicao de estoque existente no ultimo dia do periodo.

' As divergéncias identificadas entre a escrituragdo, o BSPO, os

® registros operacionais e o0 estoque fisico deverdao ser
IMPORTANTE imediatamente investigadas, justificadas, documentadas e
tratadas de acordo com os procedimentos do estabelecimento.
Quando aplicavel, a ocorréncia devera ser comunicada a
autoridade sanitaria competente.

O BSPO nao substitui a escrituragdo. O balango apresenta informagdes
consolidadas, enquanto a escrituragao devera permitir a identificagao individual das
operagdes que deram origem as quantidades informadas.

7.6 MONITORAMENTO DO TEOR DE THC

O monitoramento laboratorial do teor de tetrahidrocanabinol — THC tem por
objetivo verificar se o cultivo permanece compativel com o limite estabelecido na
autorizacao concedida e na regulamentacgao aplicavel.
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No caso do cultivo de Cannabis sativa L. com teor de THC menor ou igual a
0,3%, o estabelecimento devera realizar o controle laboratorial, de forma a comprovar
que o teor de THC permanece dentro do limite autorizado.

Para fins de rastreabilidade, a identificagdo por nimero de lote devera ser
estabelecida desde o inicio do cultivo e mantida ao longo das etapas subsequentes,
de modo a permitir a correlagdo entre a espécie vegetal cultivada, a etapa de cultivo,
a data de inicio da respectiva etapa, a variedade cultivada, a quantidade de plantas e
a droga vegetal obtida. Os requisitos para a definigao do lote estao descritos no item
7.3.1.

A anadlise laboratorial do teor de THC devera ser realizada a cada lote de droga
vegetal obtido, antes de sua liberagdo para uso, transferéncia, distribuicao,
fornecimento, processamento ou qualquer outra destinagao autorizada.

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

A identificagcdo de teor de THC superior a 0,3% devera ensejar a adogao das
medidas cabiveis para contencao, investigagcao, comunicacgao, corre¢ao e destinacao
do material, mantendo-se os respectivos registros disponiveis a autoridade sanitaria
competente.

O lote deve ser definido no inicio do cultivo e acompanhado até a
' obtencao da droga vegetal, garantindo a rastreabilidade entre as
plantas cultivadas e o material final obtido.
o A andlise do teor de THC deve ser realizada em
cada lote de droga vegetal, antes de sua liberagao para
qualquer destinagao autorizada.
o Emregra, portanto, cada lote de droga vegetal deve
possuir resultado laboratorial proprio.

®
IMPORTANTE

Para a realizacdo das analises laboratoriais, deverdo ser observados os
seguintes requisitos:

a) Método analitico

A analise laboratorial do teor de THC devera ser realizada com método previsto
na monografia oficial da Farmacopeia Brasileira ou em outra farmacopeia
reconhecida pela Anvisa, conforme a RDC n° 511, de 27 de maio de 2021, ou norma
que vier a substitui-la.

b) Laboratorio responsavel pela analise

As analises laboratoriais deverao ser realizadas por:

| — laboratorio proprio do estabelecimento, desde que devidamente autorizado e
licenciado pela autoridade sanitaria competente; ou



https://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/21039
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000511&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Il — laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude —
Reblas, habilitado no escopo de Insumos Farmacéuticos, Medicamentos ou Produtos
de Cannabis, nos termos da RDC n° 928, de 25 de setembro de 2024, ou norma que
vier a substitui-la.

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

c¢) Conduta em caso de teor de THC superior a 0,3%

Sempre que forem identificadas plantas ou lote de drogas vegetal com teor de
THC superior a 0,3%, o estabelecimento devera manté-los em seguranca e
providenciar sua destruicdo ou inutilizagdo, mediante a adogdo de medidas que
impegam seu desvio e sua disseminagao no meio ambiente.

Nessa situagdo, o estabelecimento devera instaurar investigagdo para
apuracgdo das causas e implementar as agdes corretivas e preventivas necessarias,
além de manter todos os procedimentos devidamente registrados.

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

d) Registros

Os registros relacionados ao monitoramento laboratorial, a rastreabilidade do
lote, aos resultados das analises, a investigacao das causas do desvio, as agdes
corretivas e preventivas e a destruicao ou inutilizagao das plantas ou do lote da droga
vegetal com teor de THC superior a 0,3% deverdao permanecer disponiveis para
avaliacao pelas autoridades sanitarias competentes.

7.8 OCORRENCIAS, DESVIOS E AGOES CORRETIVAS

O estabelecimento devera possuir procedimentos para identificar, registrar,
investigar e tratar ocorréncias que possam afetar o controle ou a seguran¢a do
cultivo.

Sao consideradas ocorréncias relevantes, conforme o caso:
| — perda injustificada;

Il - furto ou suspeita de furto;

IIl — desvio ou tentativa de desvio;

IV — acesso nao autorizado;

V - divergéncia de estoque;

VI - falha em sistema de seguranca, controle ou rastreabilidade;



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNzRjYzE4ODAtNGVmNC00ZGI5LWI4MGEtZTAwYTM5YTQ1Yzg0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/reblas
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VIl — disseminagao da espécie vegetal no ambiente;

VIII - identificagdo de plantas voluntarias;

IX — resultado laboratorial incompativel com o limite de THC aplicavel;
X — violagdo de embalagem ou lacre; e

XI — qualquer outra ocorréncia que possa comprometer a seguranca, a rastreabilidade
ou a regularidade da atividade.

Diante de uma ocorréncia, o estabelecimento devera:

| — adotar medidas imediatas de contencéo;

Il - registrar a data e as circunstancias da identificacao;

IIl - identificar os materiais, lotes, areas e pessoas envolvidas;
IV - avaliar as quantidades afetadas;

V - investigar a causa;

VI — avaliar o impacto sobre a atividade;

VII — definir e implementar a¢ées corretivas e preventivas;

VIII - verificar a efetividade das medidas adotadas; e

IX — documentar o encerramento da investigacao.

! IMPORTANTE

Nos casos de perda injustificada ou furto, a comunicagao
devera ser realizada a autoridade competente em até 48
(quarenta e oito) horas, contadas a partir do conhecimento
da ocorréncia.

Nos cultivos de material apto a produzir teor de THC menor
ou igual a 0,3%, a identificagdo de planta ou material com
teor superior a esse limite devera ser comunicada a
autoridade sanitdria local competente em até 48 (quarenta
e oito horas) horas, observadas as demais medidas
estabelecidas na regulamentacao.
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7.9 Inutilizagao e descarte

A inutilizacdo e o descarte de materiais provenientes do cultivo de Cannabis
sativa L. devem impedir o desvio, a propaga¢do da espécie e 0s riscos a0 meio
ambiente, assegurando que todo o material permanegca sob controle até sua
destinacao final.

7.9.1 Guarda do material para descarte

As sementes e as espécies vegetais, frescas ou secas, devem permanecer
armazenadas em local exclusivo, trancado e seguro, sob a responsabilidade do
Responsavel Técnico ou, no caso de pesquisas, do pesquisador principal responsavel
pelo cultivo.

Da mesma forma, qualquer material que esteja aguardando inutilizagdo e
descarte deve permanecer:

e em local identificado;

e fisicamente segregado dos demais materiais do cultivo;

e armazenado sob as mesmas condi¢des de segurancga aplicaveis as sementes
e as espécies vegetais;

e com acesso restrito as pessoas autorizadas.

A segregacao do material destinado ao descarte ndo encerra a responsabilidade
do estabelecimento sobre sua guarda e controle. O material permanece sujeito aos
requisitos de segurancga até sua efetiva inutilizagao.

7.9.2 Rastreabilidade do material destinado ao descarte

O estabelecimento deve manter registros que permitam rastrear integralmente
o material destinado a inutilizagcao e ao descarte.

Recomenda-se que esses registros contenham, no minimo:

e identificagdo do lote ou do material;

e quantidade destinada ao descarte;

e localizagdo do armazenamento temporario;

e motivo da inutilizagao;

e data dainutilizacao;

e meétodo empregado;

e identificagdo dos responsaveis pela operagao.

Esses registros devem permanecer disponiveis para apresentagdo a autoridade
sanitaria durante inspecoes.

7.9.3 Inutilizagao

A inutilizacao deve assegurar que:
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e nenhuma estrutura vegetal permaneca viavel para propagacéo;
e material vegetal se torne irreconhecivel;
e sejaimpedido qualquer reaproveitamento ou desvio do material.

A inutilizacao podera ser realizada por meio da moagem do material vegetal ou
por outro método que produza resultado equivalente, permitindo sua incorporagao a
residuos sélidos ndo consumiveis e impedindo sua reutilizagao.

ApOGs a inutilizagdo, os residuos devem receber destinagcdo ambientalmente
adequada, em conformidade com a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010 (Politica
Nacional de Residuos Sélidos), e demais normas ambientais aplicaveis.

7.10 ALTERAGOES NAS CONDIGOES AUTORIZADAS

Antes de implementar alteracdes relevantes, o estabelecimento devera avaliar
se a mudanga exige atualizagdo do PCM, comunicacdo a autoridade sanitaria,
alteracdo da Autorizacdo Especial ou obtencao de autorizagao perante outro 6rgao
competente.

Deverao ser avaliadas as alteracdes relacionadas:

| — a finalidade autorizada;

Il — a area ou ao local de cultivo;

IIl — a capacidade produtiva;

IV — a quantidade prevista de plantas ou de ciclos de cultivo;
V - ao material de propagac¢éao ou a variedade utilizada;

VI - aos sistemas de seguranca;

VIl — aos mecanismos de controle de acesso;

VIII — aos procedimentos de rastreabilidade e escrituracao;
IX — as areas de armazenamento, segregacao ou destruic¢ao;
X — ao responsavel técnico;

XI — as responsabilidades e atribui¢cdes das pessoas envolvidas; e

XIl - as condig¢des descritas no Plano de Controle e Monitoramento.

As alteragdes que modifiquem as condi¢des consideradas para concessao da
autorizacdo somente poderdao ser implementadas apos o cumprimento do
procedimento regulatério, quando aplicavel.
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7.11 INTERRUPGAO TEMPORARIA E ENCERRAMENTO DAS ATIVIDADES
7.11.1 Interrupgao temporaria

A interrupcdo temporaria do cultivo ndo afasta a obrigacdo de manter a
seguranga, a guarda, a rastreabilidade e o controle dos materiais existentes no
estabelecimento.

Durante a interrupcao, deverdo ser mantidos:

| — os controles de acesso e os sistemas de seguranga;

Il — os registros e a escrituragao atualizados;

[ll - a identificacdo e a rastreabilidade dos materiais;

IV — o controle das quantidades e dos locais de armazenamento;
V - as condi¢bes adequadas de guarda e conservacao;

VI — a apresentacao dos balangos e das informacgdes exigidas; e

VIl — os procedimentos para resposta a ocorréncias ou desvios.

Os registros deverao indicar as quantidades existentes, sua localizagéo, sua condi¢ao
e sua destinacao prevista.

7.11.2 Encerramento das atividades

No encerramento das atividades, o estabelecimento devera assegurar a
destinacao regular das plantas, dos materiais de propagacao, da droga vegetal, dos
residuos e dos demais materiais existentes.

O estabelecimento devera realizar inventario final que permita identificar:
| — as quantidades existentes na data de encerramento;

Il - a identificagdo e a localizagdo dos materiais;

[ll - a condi¢do de cada material,

IV — a destinagao adotada;

V - as operacgdes de transferéncia, devolucao, descarte ou destruicao;

VI — os documentos relacionados as operagdes realizadas; e

VIl — os responsaveis pela execugao e pelo registro das operagoes.
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A transferéncia de materiais para outro estabelecimento somente podera ocorrer
quando o destinatario estiver regularmente autorizado a recebé-los.

O descarte e a destruicdo deverdo ser realizados de acordo com os
procedimentos aplicaveis, mantendo-se o0s registros e comprovantes
correspondentes.




