AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N@ [N¢], DE [DIA]
DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre os requisitos para o
cultivo da espécie
vegetal Cannabis sativa
L. destinado exclusivamente a
fins de pesquisa.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das competéncias que |lhe conferem os arts. 79,
inciso Ill, e 15, inciso lll, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 19 e 39,
do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em XX de XXXXXX de 20XX, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os requisitos para o cultivo da
espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado exclusivamente a fins
de pesquisa, nos termos do Paragrafo unico do art. 42 da Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, que excetua da proibicao
as atividades exercidas por 6rgaos e instituicbes previamente
autorizados pela Anvisa com a estrita finalidade de desenvolver
pesquisas cientificas.

Paragrafo uUnico. Esta Resolucao se aplica a qualquer modalidade
de cultivo da espécie vegetal Cannabis satival. destinado
exclusivamente a fins de pesquisa, inclusive em formatos in vitro
ou mesmo que nao haja crescimento vegetativo da espécie
vegetal.

Art. 29 Para fins desta Resolucao, aplicam-se as seguintes



definicdes:

| - Autorizacao Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de
atividades que envolvem insumos farmacéuticos, medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, bem como o cultivo de
plantas que possam originar substancias sujeitas a controle
especial, mediante comprovacao de requisitos técnicos e
administrativos especificos, constantes da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, ou norma que vier a
substitui-la;

Il - Cultivo: conjunto de atividades destinadas ao desenvolvimento
da espécie vegetal, desde a producao ou aquisicao do material de
propagacao até a colheita e obtencao da droga vegetal; e

Il -THC: substancia delta-9-tetrahidrocanabinol, canabinoide
presente na espécie vegetal Cannabis sativa L., de nome quimico
(6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-
benzo[c]chromen-1-ol, férmula molecular C21H3002 e CAS 1972-
08-3, incluindo seus estereoisbmeros, sais e formas carboxiladas.

Art. 32 O cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado
exclusivamente a fins de pesquisa somente podera ser realizado
por pessoa juridica devidamente autorizada nos termos desta
Resolucao e que seja:

| - Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) publica,
nos termos da Lei n? 10.973, de 2 de dezembro de 2004;

Il - Instituicao de ensino superior ou técnico reconhecida pelo
Ministério da Educagao - MEC; ou

Il - Orgao ou instituicao de defesa do Estado ou de repressao a
drogas; ou

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

CAPITULO II
AUTORIZACAO PARA O CULTIVO

Art. 42 Para realizar o cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L.
destinado  exclusivamente a fins de pesquisa, cada
estabelecimento deve obter a AE que contemple expressamente a
atividade de cultivo de que trata esta Resolucao.

§ 12 A autorizacao de que trata o caput contempla o plantio, a
cultura, a colheita, a manipulacao, a transferéncia, a doacao, a



importacao, a exportacao, o armazenamento e o processamento da
espécie vegetal, até o desenvolvimento de produtos, incluindo a
realizacao de pesquisas com os coprodutos obtidos, para qualquer
finalidade exclusivamente de pesquisa.

§ 22 Nao sera exigida a aprovacao pela Anvisa de cada projeto de
pesquisa de forma individual, devendo a instituicao manter as
informacdes sobre todos os projetos de pesquisa descritas em
documentos proéprios, disponiveis para apresentacao as
autoridades competentes, pelo prazo minimo previsto na Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, ou na norma que vier a
substitui-la.

Art. 52 Os critérios para o peticionamento da AE para a atividade de
cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado
exclusivamente a fins de pesquisa estao estabelecidos na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de 12 de abril de
2014, ou outra que venha a substitui-la.

§ 12 Além dos requisitos estabelecidos na Resolucao mencionada
n o caput, deverao ser apresentados a Anvisa ou a autoridade
sanitaria local competente, para fins de autorizacao da atividade
de cultivo, os seguintes documentos:

| - Indicacao das coordenadas geograficas da area de cultivo
georreferenciadas;

Il - Descricao com registro fotografico das d&reas onde serao
realizadas as atividades com a espécie vegetal, com medidas,
dimensoes e atividades especificas;

lIl - Estimativa da quantidade a ser cultivada por metro quadrado e
por hectare, compativel com a destinacao medicinal;

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

V - Organograma descrevendo as responsabilidades e atribuicdes
de cada cargo envolvido nas etapas de cultivo; e

VI - Plano de controle e monitoramento, a ser elaborado conforme
orientacdes técnicas divulgadas no sitio eletronico da Anvisa.

§ 22 Poderao ser exigidos, além dos documentos anteriormente
previstos, outros documentos ou requisitos adicionais de controle,
conforme avaliacao de risco realizada pela Anvisa ou pela
autoridade sanitaria local competente.

Art. 62 As atividades envolvendo o cultivo da espécie vegetal
Cannabis sativa L. destinado exclusivamente a fins de pesquisa
devem ser precedidas da apresentacao de um plano de controle,
gue contemple analise detalhada, prévia e criteriosa de todas as
condicoes do local do cultivo, devendo-se utilizar nivel de



seguranca adequado, com o objetivo de assegurar, minimamente:

| - o controle efetivo das atividades desempenhadas no local;

Il - a implementacao de mecanismos de vigilancia continua em
todo o perimetro;

lIl - a restricao de acesso exclusivamente ao pessoal autorizado;

IV - a existéncia de controles eficazes para mitigacao do risco de
desvio da espécie vegetal, incluindo plano de contingéncia em caso
de ocorréncias; e

V - a contencao e a nao disseminacao da espécie vegetal Cannabis
sativa L. no meio ambiente.

Paragrafo Unico. O plano de controle mencionado deve estar
descrito em documento proprio, disponivel para apresentacao as
autoridades competentes.

Art. 72 Nao é permitida a comercializacao da espécie vegetal
Cannabis sativa L. e dos produtos oriundos das atividades de
pesquisa, sendo permitida a remessa e doacao para outras
instituicoes, devidamente autorizadas pela Anvisa, para realizacao
de anadlises e outras atividades inerentes a pesquisa.

CAPITULO liI ,
REQUISITOS DE SEGURANGA E CONTROLE DAS AREAS DE CULTIVO

Art. 82 O cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. destinado
exclusivamente a fins de pesquisa podera ser realizado em
sistemas de cultivo aberto ou fechado.

Art. 92 O local do cultivo e suas areas adjacentes devem estar
protegidos por barreira fisica, de forma a impedir o acesso a
pessoas nao autorizadas e assegurar os controles necessarios para
mitigar os riscos de disseminacao e o desvio.

Paragrafo Unico. O estabelecimento nao deve ser ostensivamente
identificado com o nome fantasia, razao social ou qualquer outra
denominacao que Vviabilize a identificacao das atividades
desenvolvidas no local.

Art. 10. O perimetro e os locais onde a espécie vegetal Cannabis
satival. estiver presente devem possuir sistema de
videomonitoramento e alarme de seguranca.

Paragrafo Unico. Devera ser utilizado sistema com gravacao de
imagens ininterrupta, em regime de 24 (vinte e quatro) horas por
dia e 7 (sete) dias por semana.



Art. 11. Deve ser implementado controle de acesso e identificacao
para entrada e saida de cada pessoa que acesse as areas onde a
espécie vegetal Cannabis sativa L. estiver presente, com registro de
entrada e saida de pessoal, com data e horario.

Paragrafo unico. O controle de que trata o caput deste artigo deve
ser realizado por meio de sistema eletrbnico, com niveis de
permissao definidos de acordo com as atividades executadas, de
forma a permitir somente o acesso de pessoas devidamente
autorizadas.

Art. 12. Deve ser mantido registro atualizado de todos os
funcionarios autorizados e pessoal de servico que tém acesso ao
sistema de vigilancia e de videomonitoramento, bem como as
areas de cultivo.

Art. 13. Todos os registros de que trata este Capitulo, inclusive de
gravacao de imagens, devem ser mantidos por, no minimo, 2 (dois)
anos.

Art. 14. Devem ser atendidos ainda os requisitos de seguranca
estabelecidos para o nivel "A", constantes da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 757, de 27 de outubro de 2022, ou
norma que vier a substitui-la.

CAPITULO IV )
CONTROLE, RASTREABILIDADE, ESCRITURACAO E ESTIMATIVAS

Art. 15. Todas as atividades realizadas pelo estabelecimento,
incluindo todo o processo do cultivo da espécie vegetal Cannabis
sativa L. destinado exclusivamente a fins de pesquisa deverao ser
documentadas e registradas de forma completa, fidedigna e
rastreavel, mantidas atualizadas e disponiveis no local da atividade
pelo prazo minimo de guarda previsto na Portaria SVS/MS n? 344,
de 12 de maio de 1998, ou norma que vier a substitui-la.

Art. 16. O estabelecimento deve garantir a rastreabilidade da
espécie vegetal Cannabis sativa L., desde a aquisicao das sementes
e matrizes até o processamento ou destinacao final.

Paragrafo Unico. O procedimento de rastreabilidade deve assegurar
a identificacao do material vegetal no local de cultivo, permitindo,
no minimo, a identificacao da etapa de cultivo, da data de inicio da
respectiva etapa, da variedade e da quantidade de espécies
vegetais.



Art. 17. Deve ser realizada a escrituracao, em Livro de Registro
Especifico, previsto na Portaria SVS/MS n¢ 344, de 12 de maio de
1998, de toda e qualquer movimentacao, incluindo informacodes de
entrada e de saida e o controle do estoque em cada etapa.
Paragrafo Unico. Em caso de utilizacao de sistema informatizado,
este deverd ser validado pelo estabelecimento.

Art. 18. Deverao ser elaborados os Balancos Trimestrais e Anuais de
Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial
(BSPO) e encaminhados as autoridades sanitarias competentes,
conforme estabelece a Portaria SVS/MS n¢ 344, de 12 de maio de
1998, e a Portaria n? 6, de 29 de janeiro de 1999, ou normas que
vierem a substitui-las.

Art. 19. O estabelecimento devera apresentar a Anvisa, antes do
inicio das atividades e anualmente, por meio do BSPO, a Estimativa
de Producao da espécie vegetal Cannabis sativa L. destinada
exclusivamente a fins de pesquisa, abrangendo a previsao da
quantidade de material vegetal a ser obtida no ano subsequente.

§ 12 A Estimativa de Producao deve:

| - ser compativel com o uso pretendido, de acordo com o plano
detalhado da atividade a ser desenvolvida, que deve conter a
indicacao da espécie vegetal, a localizacao, a extensao do cultivo,
a estimativa da producao e, se aplicavel, o local de extracao de
substancias e derivados;

Il - conter a indicacao da drea de cultivo dedicada a atividade,
expressa em metros quadrados e em hectares, a fim de
demonstrar o potencial produtivo da instalacao; e

Il - ser subscrita e assinada pelo Responsavel Técnico do
estabelecimento, com declaracao de veracidade e conformidade
das informacoes e da metodologia adotada.

§ 22 O método empregado para a elaboracao da Estimativa de
Producao devera ser descrito de forma sucinta, podendo incluir
dados histdricos, indices de rendimento médio e demais fatores
que se fizerem relevantes, a fim de embasar a projecao
apresentada.

§ 32 A autoridade sanitaria competente podera solicitar
esclarecimentos e justificativa técnica, a qualguer momento, se
houver inconsisténcia no padrao de producao ou
incompatibilidade com o uso declarado.



§ 42 Em casos de padrao de producao nao justificado ou outras
irreqgularidades, as atividades poderao ser suspensas.

§ 52 Em caso de necessidade de aumento da Estimativa de
Producao durante o ano, poderd ser enviado novo BSPO, com a
devida justificativa.

Art. 20. Em caso de perda injustificada ou furto, o estabelecimento
devera comunicar, em até 48 (quarenta e oito) horas, contadas a
partir do conhecimento da ocorréncia,o fatoas autoridades
competentes.

Art. 21. Os estabelecimentos devem adotar medidas para prevenir
a disseminacao da espécie vegetal Cannabis sativalL.no meio
ambiente, incluindo a elaboracao deprocedimentos deresposta
rapida em casos de escape, dedeteccao precoceedeeliminacao de
espécie vegetais voluntarias.

Art. 22. Além das disposicoes desta Resolucao, o transporte, o
comércio, o0 envio, a escrituracao, os registros, o controle, a guarda,
o descarte, bem como qualquer outra atividade a ser realizada com
a espécie vegetal Cannabis sativa L. devem atender, no que se
aplica,ao disposto na Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de
1998 e na Portaria n®° 6, de 29 de janeiro de 1999, ou normas que
vierem a substitui-las.

CAPITULO V
GUARDA E DESCARTE

Art. 23. As sementes e as espécies vegetais secas ou frescas
existentes no estabelecimento devem ser guardadas com
seguranca, em local trancado e exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do Responsavel Técnico ou do pesquisador
principal responsavel pelo cultivo.

Art. 24. O material que sera inutilizado deve ser armazenado em
local identificado, segregado, sob as mesmas condi¢cdes do artigo
anterior, devendo ser mantidos registros da quantidade e
localizacao dos produtos, de modo a garantir sua rastreabilidade.

Art. 25. Os residuos da espécie vegetal devem ser inutilizados, no
proprio estabelecimento, de forma que nao seja possivel a
propagacao de nenhuma de suas estruturas e que se tornem



irreconheciveis por meio do método de moagem ou outro que
permita a incorporacao dos residuos da espécie vegetal com
residuos nao-consumiveis sélidos, e de acordo com a Lei ¢12.305
de 2 de agosto de 2010.

CAPITULO VI
TRANSPORTE

Art. 26. Somente estabelecimentos detentores de AE podem
realizar o transporte da espécie vegetal Cannabis sativa L..

§ 12 A execucao da atividade de transporte da espécie vegetal
Cannabis sativa L. deve ser realizada por estabelecimento que
possua AE para a atividade de transportar medicamentos, insumos
farmacéuticos ou outros produtos sujeitos a controle especial.

§ 22Em caso de transportadora contratada, o estabelecimento
contratante deve realizar qualificacao prévia do estabelecimento
contratado, devendo manter os registros para fins de fiscalizacao.

Art. 27. O transporte deve ser efetuado em embalagens que
garantam a protecao do contedudo contra adulteracao, perda ou
desvio, devendo apresentar lacre numerado, de modo a permitir a
rastreabilidade e verificacao de sua integridade.

Art. 28. A embalagem de transporte deve conter as seguintes
informacoes:

| - identificacao do conteldo;

Il - nUmero do lote;

lIl - quantidade; e

IV - nome dos estabelecimentos remetente e destinatario.

Paragrafo Unico. Em observancia as legislacdes e normas técnicas
expedidas por oOrgaos federais, estaduais e municipais, outras
informacodes poderao ser adicionadas a embalagem de transporte.

CAPITULO VI )
IMPORTACAO E EXPORTACAO

Art. 29. O material de propagacao que produza a espécie vegetal
Cannabis sativa L. destinado exclusivamente a fins de pesquisa
somente podera ser obtido por meio da importacao.

Paragrafo Unico. Exclui-se do disposto nocaputa obtencao
proveniente dos estabelecimentos que se enquadrem na situacao


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 12.305-2010?OpenDocument

prevista no Art. 35 desta Resolucao e de variedades de Cannabis
sativa L. com teor de THC igual ou menor que 0,3% (trés décimos
por cento) destinadas exclusivamente a fins de pesquisa, nos
termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? xx, de xxx, de
2026, ou norma que vier a substitui-la.

Art. 30. A importacao e a exportacao da espécie vegetal Cannabis
sativa L., incluindo as sementes, devem atender ao disposto na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de
2008, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 988, de 15 de
agosto de 2025, ou normas que vierem a substitui-las.

§12 Nao é exigida a fixacao de Cota de Importacao de que trata a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 988, de 15 de agosto de
2025.

§22 Nao é exigida a apresentacao do Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, de que
trata a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de
novembro de 2008, no CAPITULO XXXIX, Secao Il, i.

§32Nao é exigida a atividade de importar ou exportar na AE dos
estabelecimentos autorizados a realizar o cultivo da espécie
vegetal Cannabis sativa L. destinado exclusivamente a fins de
pesquisa.

§4° E vedada a importacao e a exportacao da espécie

vegetal Cannabis sativa L. pelas modalidades bagagem
acompanhada ou desacompanhada, por Declaracao Simplificada
de Importacao (DSI), bem como por remessa postal.

§52 E permitida a importacdo e exportacdo da espécie vegetal
Cannabis sativa L. destinada exclusivamente a fins de pesquisa,
incluindo as sementes, pela modalidade remessa expressa,
devendo atender ao disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n2172, de 8 de setembro de 2017.

Art. 31. E vedada a realizacdo da atividade de importacéo de
sementes para fins exclusivos de distribuicao.

_ CAPITULO VI ,
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 32. O cumprimento dos requisitos previstos nesta Resolucao
nao isenta do atendimento de requisitos aplicaveis ao cultivo da
espécie vegetal Cannabis sativa L. estabelecidos por 6érgaos
relacionados ao meio ambiente e agricultura e pecuaria.



Art. 33. A concessao de AE pela Anvisa nao dispensa a aprovacao,
quando aplicavel, do projeto de edificacao pelos 0&rgaos
responsaveis pelo controle das edificacdes e uso do solo no
municipio, como também nao elimina a necessidade da
observancia das demais legislacdes e normas técnicas expedidas
por érgaos federais, estaduais e municipais, referentes a seguranca
dos trabalhadores e dos ambientes construidos, bem como ao
saneamento ambiental.

Art. 34. As instituicbes que possuam Autorizacao Especial
Simplificada para Instituicao de Ensino e Pesquisa (AEP) emitida
pela Anvisa nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 988, de 15 de agosto de 2025, para realizar o cultivo da espécie
vegetal Cannabis sativa L., ainda que na forma in vitro, poderao
utilizar a AEP emitida até o fim do prazo de validade do
documento.

Paragrafo Unico. Ap6és o fim do prazo de validade da AEP, as
atividades de cultivo somente poderao ser realizadas mediante
adequacao ao disposto nesta Resolucao.

Art. 35. Os estabelecimentos que realizarem o cultivo da espécie
vegetal Cannabis sativa L. anteriormente a publicacao desta
Resolucao, por forca de decisao judicial, terao até xx de xxx de
2027 (12 meses) para adequacao aos requisitos desta Resolucao e
obtencao da AE.

Paragrafo Unico. O material vegetal produzido pelos
estabelecimentos de que trata o caput poderao ser fornecidos
exclusivamente para fins de pesquisa.

Art. 36. O descumprimento das disposicbes previstas nesta
Resolucao constitui infragcao sanitaria, nos termos dalLei n® 6.437,
de 20 de agosto de 1977 e sujeitara o estabelecimento as
penalidades administrativas aplicaveis, sem prejuizo das demais
sancoes previstas na legislacao vigente.

Art.37. Esta Resolucao entra em vigor em xxdexxde 2026. (6
meses)

DIRETOR PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Renata de Morais
- Souza, Gerente de Produtos Controlados, em



26/01/2026, as 18:40, conforme horario oficial de Brasilia, com
ﬂgla 7 ) fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
| eletrdnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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