
Gerência de Produtos 
Controlados 

 
 
 

Renata de Morais Souza 
Gerente de Produtos Controlados 

Regulação da Cannabis sp. 



Organograma 

Diretoria de Monitoramento e 
Controle Sanitário 

Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização 
Sanitária 

 

Gerência-Geral de Monitoramento de 
Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária 

 

Gerência de Produtos 
Controlados 

 

Coordenação de Controle e 
Comércio Internacional de 

Produtos Controlados 
 

Gerência de 
Tecnovigilância 

 

Gerência de 
Farmacovigilância  

 

Gerência de Hemo e Bio 
Vigilância e Outros Produtos 
Sujeitos à Vigilância Sanitária  

 

Gerência-Geral de Portos, Aeroportos, 
Fronteiras e Recintos Alfandegados 

 

Coordenação de Análise e 
Julgamento das Infrações 

Sanitárias 

Coordenação de Análise e 
Instrução de Recursos 

Administrativos 

Coordenação de Análise e 
Instrução de Recursos da 
Inspeção e Fiscalização 

 



Sistemas de controle internacional 

       Mundial 
•Órgão de Monitoramento: JIFE / ONU 
• Fundamento Legal: Convenções Internacionais 
 
 

Interamericano 
•Órgão de Monitoramento: CICAD/OEA 
•Fundamento Legal: Regulamentos Modelos 
 

 
Sulamericano 
•Órgão de Monitoramento: Grupo Ad Hoc Psicotrópicos e 
Entorpecentes (Mercosul) 
•Fundamento Legal: Resoluções Harmonizadas 



Tratados Internacionais 

O cumprimento das Convenções Internacionais é mandatório e 

fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalização de Entorpecentes 

(JIFE) 



A - ENTORPECENTES 
A3 E B - SUBSTÂNCIAS 

PSICOTRÓPICAS 

D1 - 
SUBSTÂNCIAS 
PRECURSORAS 

D2 - INSUMOS QUÍMICOS UTILIZADOS 
PARA FABRICAÇÃO E SÍNTESE DE 

ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 
(Sujeitos a Controle do Ministério da 

Justiça) 

C - OUTRAS, RETINOIDES, 
IMUNOSSUPRESSORES E 

ANABOLIZANTES 

F - SUBSTÂNCIAS 
ENTORPECENTES, 

PSICOTROPICOS, PRECURSORES 
E OUTRAS  PROSCRITAS 

E – PLANTAS PROSCRITAS 

LISTAS de plantas e substâncias controladas 
Anexo I – Portaria SVS/MS 344/98 



Cannabis sp. 

• Lista E - Lista de plantas proscritas. 
 
• A substância THC consta na lista F2.  

 
 

Anexo I da Portaria SVS/MS 344/98 - RDC nº 
192/2017. 

Disponível no site da Anvisa 
 



Tratados Internacionais 

O cumprimento das Convenções Internacionais é mandatório e 

fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalização de Entorpecentes 

(JIFE) 



Controle internacional 

Convenção de 1961 (DECRETO Nº 54.216/64) 
 

Sobre Substâncias Entorpecentes: mantém a planta Cannabis, 

suas resinas, extratos e tinturas nas listas I e IV 

- estabelece que o país signatário deverá proibir a produção, 

manufatura, exportação, importação, posse ou uso das 

substâncias listadas, com exceção para fins médicos e 

científicos, sob controle e supervisão direta do país membro. 



Controle internacional 

Convenção de 1971 (DECRETO Nº 79.388/77) 

 

Sobre Substâncias Psicotrópicas: lista o canabinóide 

Tetrahidrocannabinol (THC)  

- estabelece que o país proíba todo tipo de uso destas 

substâncias, exceto para fins científicos e propósitos 

médicos muito limitados, por meio de estabelecimentos 

médicos e pessoas autorizadas pelas autoridades 

governamentais. 



Controle internacional 
 

40th WHO Expert Committee on Drug Dependence 
(WHO) 

Junho/2018: 

“objetivo de examinar el potencial del cannabis y las sustancias 
derivadas del cannabis para provocar dependencia, utilizarse de 
forma indebida o perjudicar la salud, así como la posibilidad de 
que tengan aplicaciones terapéuticas. La OMS formulará 
recomendaciones al Secretario General de las Naciones Unidas sobre 
la necesidad de efectuar una fiscalización de esas sustancias y en qué 
medida” 

 

Cannabis plant and cannabis resin 

Extracts and tinctures of cannabis* 

Delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) 

Isomers of THC 
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Lei nº 11.343, de 23 de agosto de 2006 
 

"Art. 2º Ficam proibidas, em todo o território nacional, as drogas, bem 

como o plantio, a cultura, a colheita e a exploração de vegetais e 

substratos dos quais possam ser extraídas ou produzidas drogas, 

ressalvada a hipótese de autorização legal ou regulamentar, bem como o 

que estabelece a Convenção de Viena, das Nações Unidas, sobre 

Substâncias Psicotrópicas, de 1971, a respeito de plantas de uso 

estritamente ritualístico-religioso. 

 

Parágrafo único.  Pode a União autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos 

vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins 

medicinais ou científicos, em local e prazo predeterminados, mediante 

fiscalização, respeitadas as ressalvas supramencionadas." 

 

Competências 



Ministério da Saúde (Artigo 14 do Decreto nº 5.912/2006): 

 

• publicar listas atualizadas periodicamente das substâncias ou produtos capazes 
de causar dependência;  

• baixar instruções de caráter geral ou específico sobre limitação, fiscalização e 
controle da produção, do comércio e do uso das drogas;  

• autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais possam ser 
extraídas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins medicinais ou 
científicos, em local e prazo predeterminados, mediante fiscalização, ressalvadas 
as hipóteses de autorização legal ou regulamentar;  

• assegurar a emissão da indispensável licença prévia. 

(...) 

 

Parágrafo único. As competências específicas dos Ministérios e órgãos de que 
trata este artigo se estendem, quando for o caso, aos órgãos e entidades que 
lhes sejam vinculados. 

Competências 



• Extratos de Cannabis sp. 
 

• Não possuem segurança e eficácia comprovada pelas 
autoridades sanitárias (1 produto em estudo clínico FDA) 
 

• Não são considerados suplementos alimentares pela 
autoridade reguladora, pois não passaram por avaliação. 
 

• Empresa não pode alegar propriedade terapêutica – não 
são tratados como medicamentos pelas autoridades. 
 

• Exceção: Sativex/Mevatyl (composição de THC e CBD): 
registrado em vários países, incluindo Brasil – não é 
indicado para epilepsia. Indicação: espasticidade na 
esclerose múltipla 

“Canabidiol" 



Importação de produtos à base de 
Canabidiol 

 
• Até 2014 não existia demanda 

 
• Março/2014: procedimento excepcional para importação 

pessoa física (divulgação site) 
 

• Dez/2014: simplificação do procedimento  
 

• Julho/2015: RDC 17/2015, regulamenta o procedimento, 
com simplificações e possibilidade de solicitação via web 
(não é necessário envio por correio ou apresentação 
pessoalmente) 
 

 



RDC 17/15 
 

• Critérios mínimos para o produto (ser tecnicamente 
elaborado, de origem legal e conhecida) – Anexo I; 

 
• Cadastramento do paciente (dados pessoais e do produto, 

laudo médico, termo de responsabilidade, prescrição 
médica) – totalmente informatizado. 
 

• Canais de atendimento exclusivos e prioritários: telefone, e-
mail e canais de atendimento. 
 

• Nº de pacientes: aproxidamente 3.000. 
 

Link: http://portal.anvisa.gov.br/importacao-por-pessoa-fisica  
 

Importação de produtos à base de 
Canabidiol 
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     RDC 17/15 
 

Atenção 
 

 
• Anexo I – produtos não avaliados pela Anvisa quando 

eficácia, segurança e qualidade. 
 

• Não foram avaliados também pelas autoridades 
sanitárias da origem. 
 

 
 

Importação de produtos à base de 
Canabidiol 



Regularidade não confirmada 

• Apothecary Hemp Oil CBD: empresa irregular, segundo autoridade 
local.  



Aceite del Pepe 

Instituto de Regulação e Controle de Cannabis do Uruguai- IRCCA declarou 

 a inexistência de produto derivado de Cannabis registrado  

sob a denominação “Aceite del Pepe”. 

Regularidade não confirmada 



Listas E e F – Portaria 344/98  
 
• Uso proscrito para produção, fabricação, importação, 
exportação, comércio e uso de substâncias e medicamentos 
proscritos. 
 
•   Permitida a realização de pesquisas científicas no país com 
qualquer tipo de substância constante na 344 (mesmo 
proscritas).  
 
•   As Convenções de 61 e 71 preveem a possibilidade de uso 
para fins médicos e científicos. 
 
•   Autorização para fins de ensino e pesquisa (AEP) – RDC 
99/08. 
 

• Plantio ainda não está regulamentado. 
 

Ensino e Pesquisa 
 



Uso medicinal 

 

- Regras existentes – registro de medicamento 

 

- Necessidade de estudos clínicos 

 

- Necessidade de importação dos insumos e produtos 
(desenvolvimento e comércio) 

 

- Regulamentação do cultivo com vistas a permitir o 
desenvolvimento/estudos a partir de extratos produzidos no 
Brasil 

 

- Melhoria do acesso 

 
 

 



Registro de medicamento 

 
- RDC 130/2016: estabeleceu os parâmetros para que um produto 

contendo THC pudesse ser registrado. 
 

 “Art. 2° Fica permitida a prescrição de medicamentos registrados na 
Anvisa à base de derivados de Cannabis sativa, exclusivamente por 
médicos, destinados, portanto, ao uso humano.” 

 
   Lista E 

“8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos 
registrados na Anvisa que possuam em sua formulação derivados de 
Cannabis sativa, em concentração de no máximo 30 mg de 
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por 
mililitro, desde que sejam atendidas as exigências desta Resolução.” 

 

Novos registros / novas regulamentações 
 



Atividades e Perspectivas 

• Grupo de trabalho Anvisa:  
 

Objetivo: discussão do tema e troca de experiências com outras 

autoridades.  

 

 Avaliação de critérios de segurança e controle que atendam às 

Convenções Internacionais sobre o tema. 

 

 Obtenção de informações com outras autoridades: Holanda, EUA, 

Israel, Canadá, etc. (reuniões presenciais, teleconferências e visitas 

em sites produtores). 

 

 Estudo prévio dos modelos existentes ou em implantação. 

 

Regulação do cultivo  



Atividades e Perspectivas 

 Objetos de discussão interna: 
  

• Locais de plantio;  

• Responsáveis pelo controle, segurança e acesso ao local, das plantas, 

mudas, produtos, etc.;  

• Gerenciamentos de todos os dados e informações da atividade de 

plantio; 

•  Atendimento às Convenções internacionais; 

•  Variação de teor de canabinóides nas plantas; 

•  Interface com outros órgãos; 

• Importação e exportação 

 

 Proposição de iniciativa regulatória (contextualização e análise 

prévia do tema para deliberação da DICOL sobre o início da 

regulamentação) 

Regulação do cultivo 



Etapas Regulatórias 

-   Proposta de Iniciativa – Boas Práticas Regulatórias; 

 

- Outras estudos necessários; 

 

- Ampliação da discussão com outros órgãos (Grupo de Trabalho); 

 

- Apresentação de proposta de minuta de Consulta Pública  

    (Diretor relator / Procuradoria / DICOL); 

 

- Participação social: Consulta Pública / Audiência / Reuniões setoriais; 

 

- Compilação das contribuições; 

 

- Apresentação de proposta de minuta de RDC  

(Diretor relator / Procuradoria / DICOL); 

 

- Publicação de minuta Final. 



 

Obrigada! 
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