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Canhamo far macéutico, STJ e o direito achado na
Anvisa

02/01/2025

O STJ (Superior Tribunal de Justica) determinou a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) eaUnido a
regulamentacdo de autorizacdo para empresaimportar sementes, plantar, cultivar e comercializar canhamo farmacéutico.
Houve interposicéo de embargos de declaracdo da Unido e da Anvisa pedindo extensdo de prazo para um ano para
cumprimento da decisdo em prestigio a segurancajuridica (REsp n° 2.024.250, Rel. Min. Helena Costa). Pois bem.

O quejaestaregulamentado na Anvisa?

De acordo com o artigo 2°, 82° da Portaria M S 344/98, cabe a autoridade sanitarialocal proceder com ainspecéo de
empresa postulante de Autorizagéo Especial. O artigo 3°, d, §2°, §3°, 8§4° do Anexo, Instrugcdo Normativa da PortariaM S
6/99 determina: empresa que cultiva planta da qual possa ser extraida substancia objeto da Portaria M S 344/98 deve
protocolar pedido de autorizag&o especia na autoridade sanitéria onde estiver sediado.

A partir dai deve ser elaborado um relatdrio técnico pela autoridade sanitarialocal fundamentado no que serefere a
capacidade técnica, operacional e ao cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo, Manipulagdo, Distribuicéo e
Transporte.

Além destes requisitos, pelo artigo 29 da RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) 16/14, as atividades com substancias
ou medicamentos sujeitos a controle especia devem apresentar:

| — contrato social ou ata de constituicao registrada na junta comercial e suas alteracdes, se houver;

Il — Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o codigo e a descricéo da atividade econémica referente a
atividade peticionada; e

I11 — comprovacao da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente habilitado.”

Uma Autorizacdo de Funcionamento é exigida para empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicéo,
embalagem, expedicao, exportacdo, extracdo, fabricacao, fracionamento, importacdo, producdo, purificacdo, rembalagem,
sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal (artigo 3°, RDC 16/14).

Para qualquer atividade com substancia sujeita a controle especial € necessaria uma Autorizagdo Especia (artigo 4° RDC
16/14). O requerimento para ambas autorizages da-se por meio de peticionamento manual ou eletrénico (artigo 9°, RDC
16/14). Os critérios de peticionamento e de pagamento de taxas estdo na RDC 222/06, utilizando-se 0 CNPJ da empresa
gue readliza atividades com insumos.

A autorizacdo sai publicada no Diario Oficial da Unido (artigo 11, RDC 16/14). Importante lembrar que as autorizactes
de funcionamento e especia paraimportacdo foram também reguladas pela RDC 860/24.

De acordo com a RDC 108/16 os inspetores devem verificar as instalagcBes da empresa, por exemplo: &reas de
armazenamento, controle de qualidade, amostras de referéncia, produto ndo conforme, producéo e demais areas nas quais
existam produtos controlados, para avaliar seus procedimentos de manipulagéo e controle.

Os produtos controlados devem estar em lugares bem definidos e identificados, segregados, trancados com chave, com
controles e acesso restrito e possuir qualquer outro dispositivo de seguranca.

Deve ser solicitada aos estabel ecimentos, quando corresponder, aimplementacdo de niveis de seguranca (fisicos,
mecanicos e/ou el etrénicos) para o armazenamento dos produtos controlados.
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Ademais, pode ser exigida documentac&o para controle e registro da
movimentacdo de |otes de produtos controlados, armazenamento,
disposicéo final de residuos de produtos controlados, contratacéo de
pessoal, capacitacao, treinamento, competéncias dos funcionarios,
descricdo de cargos, programa, plano de capacitacdo de pessoal
envolvido com os produtos controlados, bem como identificacdo de
pedidos suspeitos ou excessivos com agles preventivas e corretivas
frente a possiveis desvios ou usosilicitos, tudo conforme a RDC 108/16.

Segundo o artigo 107 da Portaria MS 344/98, cabem ao estado e ao
municipio exercer afiscalizagdo e o controle dos atos de producéo,
comercializagdo e uso de substancias constantes das listas do
regulamento técnico.

O controle e fiscalizacdo pelas autoridades sanitarias também estéo previstos nos arts. 87 e 88 da Portaria M S 344/98,
podendo ser exercidos conjuntamente com Ministério da Fazenda e Ministério da Justica, bem como 6rgaos congéneres
nos demais entes federativos

Seguindo o caminho dafiscalizacdo sanitériatem-se a RDC 560/21, que dispde sobre a organizacdo das acles de

vigilancia sanitéria exercidas pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios relativos a autorizacdo de funcionamento
e licenciamento. A norma técnicatem em seu artigo 2°, 11 por “principio o grau de risco sanitério intrinseco as atividades e
aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria’.

Importante destacar que a competéncia para Autorizacéo de Funcionamento é da Uni&o, ja o licenciamento de atividade
sujeita a agbes de vigilancia sanitéria é de competéncia de estados, Distrito Federal e municipios, sendo prevista
pactuacdo da Comissao Intergestores Bipartite do SUS entre estados e municipios para o licenciamento de atividades de
alto risco sanitério.

A emissdo de certificagdo de boas préticas de fabricagdo, distribui¢do e armazenamento também é competéncia da Unigo.
A verificagdo do cumprimento das boas préticas por fabricantes de IFA (insumos farmacéuticos ativos), medicamentos e
produtos para a salide de classe derisco |11 e IV é também responsabilidade da Uni&o (artigo 13, RDC 560/21).

A RDC 654/22 dispde sobre boas préticas de fabricacdo de insumos farmacéuticos ativos, que define droga vegetal como
“planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias, ou classes de substancias, responsaveis pela agdo
terapéutica, apos processos de coleta, estabilizacdo, quando aplicavel, e secagem, podendo estar naformaintegra,
rasurada, triturada ou pulverizada” (artigo 6°, XXI11, RDC 654/22).

Destaque-se que a IN 292/24 estabel ece o critério de autoridades estrangeiras equivalentes para certificacéo de insumos
farmacéuticos. Existem monografias estrangeiras para flores/frutos de cannabis, a exemplo da Uni&o Europeia, que podem
ser referidas se o respectivo codigo farmacéutico estiver listado na RDC 511/21. J& valem em territorio nacional 0s
critérios estabel ecidos com ainclusdo da cannabis na farmacopeia brasileira (RDC 940/24), sendo obrigatéria para
produtos de cannabis (artigo 29, RDC 327/19).

Atualmente esté aberta a consulta publica n° 1.303 de 23 de dezembro de 2024 para envio de comentarios e sugestes
relativos a proposta de resolucdo normativa para boas préticas de distribuicdo e armazenagem para estabel ecimentos
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos de cannabis parafins medicinais, produtos

biol 6gicos e produtos para a salde.

Importante lembrar que a RDC 359/20 de dossié de insumo farmacéutico ativo ndo se aplica afitoterapicos, porém vale a
RDC 637/22, que obriga as empresas a cadastrarem os insumos farmacéuticos ativos, excluidas, nada obstante, as
farmécias de manipulagéo.

Atividade econdmicade nivel 111 exige vistoria prévia e licenciamento sanitério antes do inicio do funcionamento da
empresa (artigo 5°, inciso 11, RDC 153/17). Existe uma Taxa de Fiscalizacdo Sanitéria cobrada pela Anvisa conforme o
porte da empresa, se microempresa ou pequeno, médio e grande porte, conforme a atividade a ser exercida (RDC 857/24)
para obtencédo da Autorizagdo Especial.
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Observem que ndo ha cobranca de taxa para a Autorizacao Sanitéria de Produto de Cannabis (RDC 327/19), podendo ser
aplicada taxa no futuro em caso de registro de medicamento fitoterdpico (RDC 26/14) ou medicamento especifico (RDC
24/11).

A gquestéo para o canhamo farmacéutico é em qual nivel de risco sanitario enquadrar. Um cultivo de cAnhamo para fins
farmacéuticos e medicinais pode ter um enquadramento de risco sanitario aexigir regulacéo especifica como em outros
paises.

Por outro lado, atividades de canhamo em geral podem ser enquadradas como atividade de baixo risco (artigo 5°, I, RDC
153/17), sem vistoria prévia, sem licenciamento sanitario, sujeita a fiscalizagcdo posterior somente. Em sendo atividade de
baixo risco sanitério pode ser desenvolvida por empreendimento familiar rural (artigo 1°, RDC 49/13), valendo o direito
da liberdade econdmica

Em caso de produc&o de sementes e fibra, cabe ao Poder Publico evitar 0 abuso do poder regulatorio de maneiraa
indevidamente “exigir especificacao técnica que ndo seja necessria para atingir o fim desgjado” (artigo 49, 111, Lei
13.874/19).

O caminho administrativo de cultivo de plantas com substancias controladas esta escondido na Anvisa porém é possivel
encontréa-lo. Alguns obstacul os permanecem, contudo.

O queesta proibido?

A Portaria Secretaria de Satide Publican® 17 de 18 de agosto de 1971 (publicada no D.O.U, 1 de setembro de 1971, pag.
7088) proibiu aimportacéo de sementes de canhamo. O art. 18 parégrafo Unico da RDC 327/19 proibiu aimportacéo da
planta ou partes de Cannabis Sativa spp.

O primeiro adendo da Lista E da Portaria SV S/M S 344/98 (atualizada pela RDC 936/24) proibiu aimportacéo da
Cannabis Sativa spp. sendo cabivel ordem judicial para excetuar do regulamento técnico aimportagdo para cultivo de
cannabis com finsindustriais.

Existem ademais um grupo de trabalho para classificacéo de substancias controladas (Portaria M S/Anvisa 488 de 15 de
maio de 2023) e a propria Diretoria Colegiada da Anvisa, que edita resolucdes atualizando aindigitada portaria.

Pode uma empresa pesquisar ?

A autorizac&o de importacao para fins de ensino, pesquisa ou desenvolvimento com producéo de |otes-piloto ndo
destinados a comercializagdo ou producdo e distribuicdo de padrdes analiticos estano inciso |11 do artigo 4° daRDC
659/22, devendo o peticionamento eletrdnico ser por meio do sistema NDS.

Até o momento vem sendo concedida a autorizagdo especia simplificada parainstituicdo de ensino e pesquisa no ambito
académico (inciso VI do artigo 4° da RDC 659/22). Deve ser apresentado a Anvisa um relatério de conclusdo ao término
do projeto de pesquisa, para além de todos os requisitos de cultivo controlado.

Este foi 0 caso do processo administrativo de autorizacdo paraa UFRN (Universidade Federal do Rio Grande do Norte),
com vigilancia de video, cultivo exclusivo, controle de acesso de entrada e saida, dentre outros requisitos como a presenca
obrigatéria da pessoa responsavel pelo cultivo quando da presenca de outras pessoas (Processo n° 25351.928878/2022-
76).

Existe no ordenamento juridico a possibilidade de empresa aportar recursos em pesquisa por meio de acordo de parceria
com Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e Inovacdo, custeando bolsas de pesquisa e possibilitando abertura de editais,
sendo possivel prever em acordo a designagdo de funcionario da empresa para avaliar os resultados de cada meta do
projeto, com criagdo de ambientes promotores de inovagéo (Lel 10.973/04).

Além disso, sdo inlmeros os mecanismos de fomento estatal ainovacdo: encomenda tecnol 6gica, uso do poder de compra
do Estado, fundos de investimento, fundos de participacéo, subvencdo econdmica, participacdo societaria, incentivos
fiscais, etc.

Solucdo juridica pela via das startups

Pagina 3 02/01/2025

Copyright © 2026 Consultor Juridico



e CONSULTOR JURIDICO

WWWw.conjur.com.br

Em termos legai's, as autoridades podem suspender a aplicacdo de prescrigdes normativas para a criagcdo de um ambiente
regulatério experimental, o tal do sandbox regulatorio: condicdes especiais simplificadas para pessoas juridicas obterem
autorizagdo temporaria para testar tecnologias experimentais mediante cumprimento de critérios e limites previamente
estabel ecidos por quem detenha competéncia de regulamentacdo setorial (artigo 29, 11 c.c. art. 11, Lei Complementar n°
182/21).

E o Ministério da Agricultura nessa histéria? O Mapa pode ser convidado a colaborar no &mbito de programa de sandbox
regulatério. Atualmente sua atuacdo ocorre depois da autorizacdo sanitéria. Caso 0 sandbox sgjarestrito a Anvisa, é
possivel invocar o ingtituto da decisdo coordenada da Lei de Processo Administrativo para que o pedido de autorizacdo de
importacdo no Mapa seja concedido pari pasu ao pedido de autorizac8o de importacéo da Anvisa.

Trata-se de regime flexivel em que “ predenomina a singularidade e ndo a padronizacéo”, nas palavras de Paulo Modesto,
sendo o experimento avaliado a cada caso, em termos condicionais e individuais [1].

A AGU (Advocacia Geral da Unido) publicou guiareferencial de sandbox regulatério com recomendacdo de consulta as
entidades reguladoras pertinentes em reveréncia ao principio da cooperacdo da administracdo publica de modo a haver
sincronizacdo entre autoridades reguladoras.

Propde a AGU: mecanismos formais de didl ogo, estabel ecimento de cronogramas do sandbox, sempre precedido de
consulta publica, dentre outras formas de participacdo socia regulatéria como a audiéncia publica[2]. No que serefere a
necessaria publicidade do experimento de sandbox de se ponderar com relagdo a dados confidenciais no desenvolvimento
de medicamentos.

A Anvisa promoveu tomada de subsidios apds publicacdo de relatorio parcial de andlise de impacto regulatério de
sandbox. A discussdo gira em torno dos diferentes mecanismos de entrada em um programa de sandbox alternativos ao
edital com entrada programada. Seria possivel, por exemplo, a entrada continua de projetos para avaliacéo da Anvisaa
gualquer momento a depender do model o de sandbox a ser implementado, em havendo futura edicdo de RDC geral de
sandbox na Anvisa[3].

No caso do canhamo, tratar-se-ia de autorizacdo temporéria para desenvolvimento de produtos inovadores. A questéo para
aAdministracdo Publica serd avaliar os critérios para a continuidade da atividade econémica ou prorrogacéo da
autorizacdo temporaria entre o final do experimento e arevisdo normativa.

A experiéncia da autorizacdo administrativa determinada pelo STJ servira de base para a realizacdo de consulta publica
sobre proposta de RDC de canhamo farmacéutico. Com relacéo as finalidades téxtil, alimenticia, veterinaria, sementes e
biomateriais, ha necessidade de adendo a excepcionar tais atividades do regime de controle especia sanitério.

O momento é de preparar terreno para futuro edital de chamamento publico ou termo de referéncia de projetos de sandbox
regulatério para desenvolvimento de produtos de canhamo, com instituicdo de comité gestor para acompanhamento dos
relatérios de monitoramento, avaliagdo com base nos resultados de inovagéo e consultas publicas de propostas de RDCs
de cénhamo (semente, fibra e insumo).

[1] MODESTO, Paulo. Direito Administrativo da Experimentac&o. Sao Paulo, Juspodium: 2024, p. 148
[2] AGU. Guia Referencial de Sandbox Regulatério. Laboratorio de Inovacdo da AGU. 2024, pp. 26-31

[3] ANVISA. Relatdrio parcial de andlise deimpacto regulatério de sandbox. 2024, p. 91

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2025-jan-02/canhamo-farmaceuti co-stj-e-o-direito-achado-na-anvisal/
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