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Anvisa publica Perguntas e Respostas sobre a Autorizacao Sanitaria de
produtos de cannabis

Marco regulatério foi atualizado e entrou em vigor em maio deste ano

Em fevereiro de 2026, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a_Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 1.015/2026, que atualizou o marco regulatério sobre a Autorizacao
Sanitédria para fabricacao e importacao de produtos de cannabis para uso medicinal humano,
instituido pela RDC 327/2019.

A vigéncia da RDC 1.015/2026 teve inicio em 4 de maio deste ano, fazendo-se necessario
esclarecer alguns de seus dispositivos, com perguntas e respostas adaptadas a partir de dlvidas
recebidas pelos canais de atendimento da Anvisa, de discussbes técnicas realizadas durante o
processo regulatério de revisao da RDC 327/2019, bem como de experiéncias resultantes da
andlise técnica de peticdes.

As perguntas e respostas foram consolidadas e publicadas pela Agéncia por meio de documento
especifico que ajuda a esclarecer e orienta sobre o correto entendimento relacionado ao novo
marco regulatério, incluindo as adequacdes necessarias dos produtos ja autorizados, que devem
ser protocoladas junto a Anvisa até 12 de agosto de 2026.

Acesse a integra do documento e fique atento aos prazos!

Leia também:

e Anvisa alinha normas a regras de Cannabis aprovada em janeiro

¢ Anvisa publica regras para producao de Cannabis medicinal

e Entenda as propostas da Consulta Publica de atualizacdo das regras para produtos de
Cannabis de uso medicinal

Confira os destaques da 132 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada de
2026

Diretores da Anvisa aprovaram atualizacao de quatro instrucées normativas nesta
quarta-feira (22/7)
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001015&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=00001015&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=00001015&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=00001015&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=00000327&seqAto=000&valorAno=2019&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
http://p-r-rdc-1015-2026_20072026.pdf/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-alinha-normas-a-regras-de-cannabis-aprovada-em-janeiro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-publica-regras-para-producao-de-cannabis-medicinal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/entenda-as-propostas-da-consulta-publica-de-atualizacao-das-regras-para-produtos-de-cannabis-de-uso-medicinal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/entenda-as-propostas-da-consulta-publica-de-atualizacao-das-regras-para-produtos-de-cannabis-de-uso-medicinal
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132 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

Nesta quarta-feira (22/7), diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
participaram da 132 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026.

Na pauta do dia, esteve a proposta de Instrucao Normativa (IN), de relatoria do diretor Daniel
Pereira, que atualizou a lista de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB), questao que compde a
Agenda Regulatdria 2026-2027. A lista de DCB, aprovada pela IN 342/2024, passa a vigorar, apés
aprovacao unanime, com as 21 inclusdes e duas alteracbes para correcao/adequacao de
nomenclatura.

Os diretores aprovaram ainda trés INs para atualizar a relacdo de ingredientes ativos de
agrotéxicos, saneantes, desinfestantes e preservativos de madeira (IN 103/2021). Todas foram
relatadas pelo diretor Marcelo Moreira.

A primeira delas incluiu as culturas de arroz, aveia, centeio, cevada, milheto, trigo e triticale, na
monografia do ingrediente ativo A72 - acido nonanoico. Outra aprovou a inclusdo da monografia do
ingrediente ativo A74 - ascarosideo ASCR#18 e, por fim, foi incluido o subitem C55.7 - sulfato de
cobre tribasico na monografia do ingrediente ativo C55- compostos a base de cobre no Anexo da IN
103/2021.

Acesse as minutas das INs aprovadas.

Outros assuntos

Durante a reunido, os diretores destacaram a sancao da Estratégia Nacional do Complexo
Econémico-Industrial da Saude, na ultima segunda-feira (20/7). O novo marco regulatério vai
orientar politicas publicas que fortalecam a capacidade produtiva, tecnoldgica, cientifica e de
inovacao no setor de salde no Brasil.

A inclusao da Anvisa na lista transitéria de Autoridades Listadas na drea de dispositivos médicos
(transitional WHO Listed Authorities for medical devices - tWLAs-MD) foi outro ponto destacado na
reuniao. A Agéncia brasileira estd entre as 12 autoridades reguladoras nacionais e sistemas
regulatérios regionais reconhecidos pela OMS por sua capacidade de supervisdo na area de
dispositivos médicos, que inclui produtos para diagnéstico in vitro.

Reveja a 132 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026 no canal da Anvisa no YouTube

{youtube}https://youtu.be/cZg97vAsamg{/youtube}

Anvisa proibe azeite da marca San Oliveto e doces da Fatti a Mano
Medidas foram publicadas nesta quarta-feira (22/7)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta quarta-feira (22/7) a
apreensao de todos os lotes do Azeite de Oliva Extra Virgem da marca San Oliveto a venda no pails.
De acordo com a medida, o produto apresentou resultado insatisfatério no ensaio de determinacao
do indice de refracao.

O azeite tem origem desconhecida e é importado no Brasil pela empresa Comercial Alimenticia e
Cerealista Vale do Carioca Ltda. (CNPJ: 35820261000132). O produto nao pode ser importado,
distribuido, divulgado e utilizado.

Fatti a mano

A Anvisa também determinou a apreensdo de todos os produtos da Industria e Comércio de Doces
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000342&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/minutas-previas/temas-com-deliberacao-final-em-dicol
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/estrategia-nacional-do-complexo-economico-industrial-da-saude-e-sancionada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/estrategia-nacional-do-complexo-economico-industrial-da-saude-e-sancionada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/oms-publica-lista-de-autoridades-regulatorias-para-dispositivos-medicos
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Fatti a Mano Ltda. (CNP): 27820777000159). Os itens ndao possuem regularizacdo no érgao
competente e sao fabricados por estabelecimento nao licenciado.

Com isso, os produtos da marca, como cocada branca, cocada com maracuja, doce de leite, doce
de leite com coco, palha italiana, doce de jaca, beijinho, pé de moleque, fatticoco (leite com coco),
pé de moca e brigadeiro, ndo podem ser fabricados, distribuidos, divulgados e consumidos.

e Confira a Resolucédo (RE) 2.856/2026 e a RE 2.857/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 22.07.2026.

3/3


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.856-de-20-de-julho-de-2026-720554365
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-20-de-julho-de-2026-720481799
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

