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Plano de Acao para regulacao e
fiscalizacdao da producao e acesso a
derivados de Cannabis para fins
exclusivamente medicinais
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Legislacao Atual
RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, que dispde sobre os procedimentos para a
> concessdao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importagao, bem como
estabelece requisitos para a comercializag¢do, prescrigdao, a dispensagao, O
monitoramento e a fiscalizagcdo de produtos de cannabis para fins estritamente
medicinais. Ja foram entdo aprovados, desde 2019, 43 produtos. Dos 36 medicamentos

que estdo com a autorizacado valida, 23 sdo identificados como CBD (fitofarmacos) e

A3RBELARGTARIGSS 327/2019 encontra-se em processo de atualizacdo, em fase de consulta

>
publica, com indicativo de mudangas, como a permissdo para farmacias de manipulacgédo
comercializarem produtos utilizando apenas o canabidiol (CBD) purificado como insumo
farmacéutico ativo (Voto 87/2025/SEI/DIRE4/ANVISA) .
Resolug¢dao da Diretoria Colegiada - RDC n° 660, de 30 de marco de 2022,

>

normatizada pela ANVISA a importagdo por pessoa fisica, sem finalidade
comercial, mediante prescricdao de profissional 1legalmente habilitado, para

tratamento de saude, atendidos os critérios e procedimentos
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Objetivo Geral

Publicar escopo normativo para regulamentar o uso exclusivamente medicinal
da cannabis em cumprimento do Acdérddo proferido pela 1° Segdo do
Superior Tribunal de Justig¢a, nos autos do Incidente de Assungao de
Competéncia - IAC n 16, decorrente do Recurso Especial n. 2.024.250/PR

(2022/0210283-1), conforme as competéncias de cada 6rgdo e entidade

implicados na decisao.
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Objetivos

7 ]
Especificos
> Realizar espagos de dialogos ampliados com segmentos sociais, de especialistas e
cientistas, setores governamentais e érgaos do judiciario.

Articular os setores do Executivo na elaboracdo e pactuagao de propostas de

normativas necessarias para regulamentacgéao.
Publicar os atos normativos necessarios para regular integralmente a cadeia de
> atividades relacionadas a produgdo e acesso a derivados de Cannabis para fins

exclusivamente medicinais e de pesquisa cientifica, em territério nacional, desde a

obtencdo de sementes e mudas, plantio, até a disponibilizagcdo a pacientes de

produtos terapéutic
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textualizacao

A decisdo em questdo no Superior Tribunal da Justica (STJ) ¢é referente ao
Recurso Especial n. 2024250/PR (2022/0210283-1), que tem como recorrente uma
empresa privada de biotecnologia, e no gqual foili instaurado Incidente de

Assuncdo de Competéncia - IAC (art. 947 do CPC/2015), objetivando analisar a

seguinte gquestdo controvertida:

“Definir a possibilidade de concessdo de Autorizacdo Sanitaria
para importacdo e cultivo de variedades de Cannabis que, embora
produzam Tetrahidrocanabinol (THC) em baixas concentracdes, geram
altos indices de Canabidiol (CBD) ou de outros Canabinoides, e
podem ser utilizadas para a producdo de medicamentos e demais
subprodutos para usos exclusivamente medicinais, farmacéuticos ou

industriais, a luz da Lei n. 11.343/2006 (...)” (STJ = 12 Secao =
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textualizacao

A decisdo do Superior Tribunal de Justica fixa como tese expressamente
que “compete ao Estado brasileiro estabelecer a politica publica atinente
ao manejo e ao controle de todas as variedades da Cannabis, 1inclusive o

canhamo industrial (Hemp), ndao havendo, atualmente, previsadao legal e

regulamentar que autorize seu emprego para fins industriais distintos dos
medicinais e/ou farmacéuticos.” (STJ - 12 Secdo - IAC n. 16 - RESP n.

024250/PR - Publicacdo 19/11/2024)
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textualizacao

Quanto a responsabilidade do Poder Executivo federal, o Jjulgamento no STJ

Eirma:

“W - Incumbe a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA
e a Unido, no exercicio da discricionariedade administrativa,
avaliar a adocao de diretrizes destinadas a obstar o desvio ou a
destinacdo indevida das sementes e das plantas (e.qg.
rastreabilidade genética, restrigcdo do cultivo a determinadas
areas, eventual necessidade de plantio indoor ou limitacéo
qguantitativa de producao nacional), bem como para garantir a
idoneidade das pessoas Jjuridicas habilitadas a exercerem tais
atividades (e.g. cadastramento prévio, regularidade

fiscal/trabalhista, auséncia de anotacodes criminais dos
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textualizacao

A decisdo do Superior Tribunal de Justica é proferida devido a auséncia de uma
regulamentacdo especifica que envolva todas as etapas do processo produtivo.
Consideram-se etapas essencials a serem consideradas no arcabouco normativo,

algumas ja reguladas e outras pendentes de regulacéao:

1. producao de material 5. comércio;

ropagativo;
btobad 4 6. armazenagem e transporte;

Eh e R N Y destinado a ; : : 2
7. 1ndustrializacado; e
transformacao;
8. fiscalizacao.
3. processamento como matéria

prima;
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Portanto:

A partir do escopo juridico existente e da decisdo do Superior Tribunal de Justica,

a Unido deve autorizar, exclusivamente para fins medicinais e de pesquisa cientifica
relacionada, o plantio, a cultura e a colheita, respeitando requisitos e medidas de
fiscalizacao.

A Unido deve “normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substadncias e servicos de

interesse para a saude”, sendo exercida a competéncia de forma compartilhada entre o
Ministério da Saude, enquanto formulador da politica, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio do controle sanitario da producédo e da

comercializacdo, e demais o6rgdaos e entidades do Poder Executivo Federal no que lhes

compere:;
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Portanto:

Na perspectiva da elaboracao, validacdo, publicacdo e institucionalizacao das

normativas que regulamentam o uso exclusivamente medicinal e cientifico, um dos
resultados das diversas escutas realizadas pelo governo &€ de gue O €SCOpPO a ser
normatizado deve considerar 5 arranjos produtivos identificados e atualmente
existentes no Brasil: a) regime associativo, b) indastria e rede farmacéutica, c¢)
laboratorios publicos, d) sabres tradicionais e e) setor agricola.

A complexidade do escopo normativo proposto exige uma atuacdao coordenada e

integrada do setor de saude com os demais setores envolvidos, para gue a

resposta seja efetiva. Assim, o presente Plano de Acdo 1ndica o conjunto de

préximas acdes que garantem a complementacdo normativa necessaria.
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AcOes em curso

Acao Estratégica Responsavel Prazo (até)

Apresentar o plano de acdo ao Poder Judiciario, contendo as Indicar préximas acbes, responsdveis e 19/05/2025

acOes ja realizadas e as préximas a realizar prazos de cumprimento da decisdao do STJ.

Aprovar nova Portaria Normativa com Requisitos Elaborar texto normativo a partir dos 31/07/2025
fitossanitdrios para importacdo de sementes resultados da consulta em curso na OMC.

Aprovar nota técnica sobre o processo de registro de Elaborar nota técnica MAPA 26/06/2025
produtores do material propagativo do vegetal.

Elaboracdo de versdo técnica da minuta de Portaria sobre Realizar agendas bilaterais para finalizagdo da MS, em didlogo com 17/07/2025
demais Ministérios

regulagao e fiscalizagdo da produgcdao e acesso a derivados versdao técnica da minuta, com MAPA, MDA, ANVISA
e

de Cannabis para fins exclusivamente medicinais. MDIC, MISP e ANVISA
Discuss3o ampliada da versdo técnica da minuta de Portaria Realizar consulta diretiva com os experts e MS, em 15/08/2025
sobre regulagdo e fiscalizagdo da produgdao e acesso a sessdes publicas de didlogo didlogo com sociedade

derivados de Cannabis para fins civil e especialistas
exclusivamente medicinais
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AcOes em curso

Consolidacdo de contribuicdes e redacdo de versao final da
minuta de Portaria sobre regulacdo e fiscalizagdo da producdo
e acesso a derivados de Cannabis para fins exclusivamente
medicinais.

Analise juridica da versdo final da minuta de Portaria sobre
regulacdo e fiscalizacdo da producdo e acesso a derivados
de Cannabis para fins exclusivamente medicinais.
Decisao final para publicagdo da minuta de Portaria sobre
regulagao e fiscalizagdo da produgdao e acesso a derivados
de Cannabis para fins exclusivamente medicinais.

Aprovar nova Resolugdo de Diretoria Colegiada para excetuar
do controle estabelecido na Port. SVS/MS n2 344/1998 a
espécie vegetal Cannabis sativa L. que produza teor de
tetraidrocanabinol (THC) total menor ou igual a 0,3% expresso
em peso por peso (p/p) nas inflorescéncias secas.

Agao Estratégica Responsavel

Elaborar nota técnica de proposicdo da
versao final da Portaria

Elaborar parecer juridico que analisa a versao
final da Portaria

Aprovar versao final da Portaria.

Votacdo da proposta alteradora em reunido ANVISA

publica da diretoria colegiada.

Prazo (até)
29/08/2025

16/09/2025

30/09/2025

29/09/2025
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