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Cannabis sativa L. exhibits high chemical complexity, notably characterized
by the biosynthesis of phytocannabinoids such as cannabidiol (CBD) and A®-
tetrahydrocannabinol (THC), whose structural differences underpin distinct
pharmacological profiles. This article aims to update the regulatory,
pharmaceutical, and industrial landscape of medicinal Cannabis in Brazil,
based on the period from 2020 to 2024 and incorporating data and regulatory
developments from 2025 and 2026. The methodology consisted of
documentary analysis and qualitative exploratory research, focusing on
ANVISA resolutions, public institutional databases, and specialized scientific
literature. The results highlight the gradual expansion in the number of
companies and products holding Sanitary Authorization, the persistent
geographic concentration in the Southeast region, and the continued
dependence on imported active pharmaceutical ingredients. Nevertheless, a
relevant regulatory advancement is observed, indicating market maturation
and strengthening of the national productive chain.

Introducéo

O termo Cannabis sativa L. refere-se ao género
botanico que engloba diferentes espécies da planta
Cannabis, cujo uso por sociedades humanas encontra-se
documentado h& pelo menos dois milénios.? Registros
historicos indicam que a interacdo entre o ser humano e a
Cannabis teve inicio em contextos majoritariamente
industriais, medicinais e rituais, com destaque para
civilizages antigas da Asia, como a China e a India. Nessas
culturas, a planta foi amplamente utilizada tanto na
producdo de fibras e 6leos quanto em praticas terapéuticas
e religiosas, evidenciando sua relevancia econbmica,
cultural e social ao longo da histéria.? A morfologia geral
da planta Cannabis esta ilustrada na Figura 1.

A Cannabis sativa L. apresenta elevada complexidade quimica, destacando-se
pela biossintese de fitocanabinoides como o canabidiol (CBD) e o A°-
tetrahidrocanabinol (THC), cujas diferencas estruturais fundamentam perfis
farmacolégicos distintos. Este artigo tem como objetivo atualizar o panorama
regulatdrio, farmacéutico e industrial da Cannabis medicinal no Brasil,
tomando como base o periodo de 2020 a 2024 e incorporando dados e
normativas referentes aos anos de 2025 e 2026. A metodologia adotada
consistiu em analise documental e pesquisa qualitativa exploratéria, com foco
em resolugBes da ANVISA, bases plblicas institucionais e literatura cientifica
especializada. Os resultados evidenciam a ampliacdo gradual do nimero de
empresas e produtos com Autorizagdo Sanitaria, a persistente concentragéo
geogréfica na regido Sudeste e a manutencdo da dependéncia de insumos
importados. Observa-se, contudo, um avanco regulatério relevante, com sinais
de maturacéo do mercado e fortalecimento da cadeia produtiva nacional.
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Figura 1. Planta Cannabis. Extraida da Referéncia 11.

Do ponto de vista quimico, a Cannabis distingue-se
por uma biossintese altamente especializada, capaz de originar
mais de uma centena de fitocanabinoides.® Esses metabdlitos
secundarios apresentam elevada afinidade por alvos biolégicos
em mamiferos, especialmente componentes do sistema
endocanabinoide (SEC), o que fundamenta o crescente
interesse cientifico e farmacoldgico pela planta.* Além dos
fitocanabinoides, a complexidade quimica da Cannabis inclui
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terpenos e flavonoides, os quais podem contribuir para seus
efeitos bioldgicos e terapéuticos, reforcando o potencial
multifacetado desse género vegetal.®>

Entre os fitocanabinoides, destacam-se o canabidiol
(CBD) e o A’-tetrahidrocanabinol (THC), considerados os
principais responsaveis pelos efeitos bioldgicos e terapéuticos
da planta. Embora compartilhem a mesma férmula molecular
(C21H3002) e massa molar (314,46 g/mol), o CBD e 0 THC sédo
isbmeros estruturais, ou seja, possuem 0S Mesmos atomos
organizados de maneiras distintas no espago.! A principal
diferenca estrutural reside na conformagdo de seus anéis:
enquanto o THC apresenta uma estrutura fechada e mais rigida,
0 CBD possui uma conformagdo aberta e flexivel.® Essa
diferenca geométrica influencia diretamente a forma como
cada molécula interage com alvos bioldgicos, explicando por
gue o THC esté associado a efeitos psicotrépicos, ao passo que
0 CBD néo apresenta esse perfil.1*4 As estruturas quimicas do
CBD e do THC estdo representadas nas Figuras 2 e 3,
respectivamente.

Figura 2. Estrutura quimica do Canabidiol (CBD). Extraida
pelo autor do software ChemSpider.

Figura 3. Estrutura quimica do A°-tetrahidrocanabinol
(THC). Extraida pelo autor do software ChemSpider.

A compreensédo dos efeitos desses compostos ocorre
a partir do estudo do Sistema Endocanabinoide (SEC), um
conjunto de mecanismos bioquimicos responséveis pela

regulacdo do equilibrio de diversas fungdes fisioldgicas, como
dor, sono, apetite e atividade neural. O SEC é composto
principalmente por receptores celulares, denominados CB; e
CBy, por ligantes enddgenos, como a anandamida, e por
enzimas que controlam sua sintese e degradacdo.*® Os
principais receptores do SEC estdo representados na Figura 4.

Figura 4. Sistema endocanabinoide (SEC). Adaptado da
referéncia 7.
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Nesse contexto, o THC atua de maneira semelhante
aos endocanabinoides naturais do organismo, ligando-se
diretamente aos receptores canabinoides, especialmente ao
receptor CB: amplamente distribuido no sistema nervoso
central, o que explica seus efeitos psicotrépicos. Em contraste,
0 CBD apresenta um mecanismo de acdo distinto, ndo se
ligando diretamente aos receptores da mesma forma, mas
atuando como modulador do sistema endocanabinoide, 0 que
contribui para a auséncia de efeitos psicoativos tipicos.

A partir desses mecanismos, a cannabis medicinal tem
demonstrado relevancia na medicina moderna, com aplicacdes
bem estabelecidas no controle de crises convulsivas graves,
como na epilepsia refratéria, no alivio de sintomas da esclerose
maltipla e na melhora de fungdes motoras em pacientes com
doenca de Parkinson. No contexto das epilepsias graves, como
as sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut, o0 CBD destaca-se
por sua capacidade de estabilizar a excitabilidade neuronal,
interagindo com canais idnicos e receptores especificos, o que
resulta na reducdo significativa da frequéncia de crises.*¢

No cenério brasileiro, 0 acesso a terapias a base de
cannabis foi progressivamente institucionalizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por meio de
marcos regulatorios que buscaram conciliar a ampliagdo do
acesso com o controle sanitario. A RDC n° 327/2019
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representou um avango decisivo ao criar a categoria regulatoria
especifica denominada “Produtos de Cannabis”, estabelecendo
critérios técnicos para autorizacdo sanitaria, prescricdo médica,
dispensacdo em farmacias e monitoramento  pos-
comercializacdo. Essa norma ndo equipara tais produtos a
medicamentos convencionais, mas impde exigéncias rigorosas
relacionadas a qualidade farmacéutica, a padronizacdo de
teores de canabinoides, a rastreabilidade e as boas praticas de

fabricagdo, garantindo maior seguranca ao paciente.®

Complementarmente, a RDC n° 660/2022
regulamentou a importacdo excepcional de produtos derivados
de cannabis para uso pessoal mediante prescricdo médica,
simplificando procedimentos administrativos e ampliando o
acesso para pacientes com condic¢des cronicas ou refratarias.
Essa resolugdo atendeu a uma demanda crescente de familias e
profissionais de saude, ao permitir o acesso legal a formulacées
ainda indisponiveis no mercado nacional, mantendo, contudo,
mecanismos de controle sanitario e documental por parte da
ANVISA.®

A consolidacdo deste arcabouco normativo permitiu o
mapeamento sistematico do setor, como demonstrado no
estudo de Ferreira e Lombardo, que estabeleceu um panorama
farmacéutico e sanitério dos produtos de Cannabis no Brasil
entre 2020 e 2024.1° Esse levantamento histdrico evidenciou
uma fase de estruturagdo do mercado, caracterizada pela
dependéncia de insumos importados e pelo estabelecimento
das primeiras empresas detentoras de Autorizagdo Sanitéria
(AS) no pais. Entretanto, o cenario observado a partir de 2025
sinaliza uma transicdo para uma nova fase de maturacéo,
marcada por um crescimento acelerado no nimero de empresas
autorizadas e pelo surgimento de iniciativas voltadas a
soberania tecnolégica na producao de insumos.

Diante dessa rapida evolugdo, torna-se fundamental
atualizar os indicadores que regem o setor para compreender
as tendéncias do biénio 2025-2026. O presente trabalho busca
discutir a expansdo do mercado em 2025, avaliar os impactos
da introducdo de insumos farmacéuticos nacionais e projetar os
desafios regulatorios para o ano de 2026.

Metodologia

A presente investigacdo caracteriza-se como uma
pesquisa qualitativa, de natureza exploratdria, fundamentada
em procedimentos de andlise documental. O percurso
metodolégico foi estruturado em duas etapas complementares,

com o objetivo de articular a literatura cientifica consolidada
com as atualizacdes regulatdrias e tendéncias recentes do setor
de cannabis medicinal no Brasil.

Na primeira etapa, adotou-se como principal
referencial bibliografico o estudo de Ferreira e Lombardo, que
forneceu a base histérica e técnica sobre o0 panorama
farmacéutico e sanitario da cannabis medicinal no periodo de
2020 a 2024.° A metodologia empregada nesse trabalho
incluiu revisOes sistematicas em bases de dados cientificas e
auditorias no portal da ANVISA, permitindo a delimitagdo de
um recorte temporal consistente quanto a evolucdo dos
produtos autorizados e das ResolucBes da Diretoria Colegiada
(RDCs) aplicaveis ao tema.

Na segunda etapa, desenvolveu-se uma investigacéo
prospectiva e autoral voltada & atualiza¢do do cenério para o
biénio 2025-2026. A estratégia de busca fundamentou-se no
cruzamento dos descritores “Cannabis medicinal”, “Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA)”, “regulacdo sanitéria” e “soberania
tecnoldgica”, empregados em portais governamentais da
ANVISA e do Ministério da Saude, além de bases de veiculos
especializados. Os critérios de inclusdo compreenderam
documentos normativos oficiais (RDCs e Consultas Publicas),
relatérios setoriais institucionais e notas técnicas publicados
entre janeiro de 2025 e janeiro de 2026 que abordassem
diretamente a producéo nacional ou atualiza¢des regulatérias.
A triangulacéo dessas fontes possibilitou uma visdo integrada
e atualizada dos desafios e perspectivas da Cannabis medicinal
no contexto brasileiro contemporéaneo.

Resultados e discussao

Para estabelecer uma base comparativa solida, os
resultados iniciais desta analise fundamentam-se no
levantamento histérico realizado por Ferreira e Lombardo, que
mapeou o cenario regulatoério e farmacéutico brasileiro entre os
anos de 2020 e 2024.%°

De acordo com o levantamento realizado, o periodo
entre 2020 e 2024 consolidou a fase inicial de estruturacdo
regulatoria e de oferta de produtos de Cannabis para fins
medicinais no Brasil. Ao final de 2024, o setor reunia 19
empresas detentoras de AS concedida nos termos da RDC n°
327/2019, evidenciando um processo de crescimento gradual e
ainda restrito a um nimero limitado de agentes econémicos.
Com a transicdo para 2025, observou-se uma expansdo
moderada da estrutura regulada, com o contingente de
empresas autorizadas aumentando para 21, enquanto o nimero
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de produtos com AS valida alcancou 33 registros ao final do
periodo analisado.!?
Figura 5. Estados de cada empresa com Autorizacdo
Sanitaria (AS) valida para produtos. Feito pelo autor a partir
de dados da referéncia 12.
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Tabela 1. Empresas, localidade e nimeros de produtos com
Autorizacdo Sanitaria (AS) valida para produtos de Cannabis
no Brasil. Feita pelo autor a partir dos dados da referéncia 12.

Empresas Estado Produtos
ACHE Laboratérios Farmacéuticos S.A. SP 1
Cannten Ltda. SP 1
Collect Importagéo e Comércio Ltda SP 1
Cosmed Industria de Cosméticos e Medica-
mentos S.A. Sp !
Endogen Indl]stria., Comeércio, Importagao, sp 1
Exportacdo e Servicos Ltda
Eurofarma Laboratérios S.A. SP 4
FarmaUSA Life Science Ltda SP
Fundagéo para o Remédio Popular — FURP SP 1
Greencare Pharma Comércio Atacadista de sp 1
Medicamentos e Cosméticos Ltda
Promediol do Brasil Ltda SP 1
Verdemed Farmacéutica Ltda SP 4
FarmaUSA Life Science Ltda RJ 3
FarmaUSA Pharmaceutical Ltda RJ 1
Fundacédo Oswaldo Cruz (Farmanguinhos) RJ 1
Makrofarma Quimica Farmacéutica Ltda RJ 1
Nunature Distribuicéo do Brasil Ltda RJ 2
Sanusphar Pesquisa e Desenvolvimento Ltda RJ 1
Aura Pharma S.A. PR 1
Herbarium Laboratdrio Botéanico Ltda PR 1
Prati Donaduzzi & Cia Ltda PR 2
Easelabs Laboratério Farmacéutico Ltda. MG 1
Active Pharmaceutica Ltda ME SC 1

Como visto na Tabela 1 e na Figura 5, a andlise
conjunta desses dados revela a manutencdo de uma forte
concentracdo geografica na regido Sudeste, especialmente no
estado de S&o Paulo, além da predominancia de formulacdes
baseadas em extratos vegetais complexos, em detrimento do
uso de canabinoides isolados.*?

Apesar do avanco regulatério, o0 mercado manteve-se
fortemente dependente da importacdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA), fator que contribuiu para custos
elevados, menor competitividade e restricbes ao acesso
terapéutico. Ao avancar para 0 ano de 2025, o cenério
regulatério brasileiro evidencia a consolidacdo do acesso
terapéutico a produtos a base de Cannabis, especialmente por
meio da importagdo excepcional regulamentada pela RDC n°
660/2022. Paralelamente, h4 uma consolidacdo do acesso
terapéutico por meio da importacdo excepcional de produtos a
base de Cannabis, regulamentada pela RDC n° 660/2022. Essa
via permaneceu amplamente utilizada por pacientes, indicando
que, apesar da expansdo do portfélio nacional disponivel em
farmécias, a importacdo direta continua a desempenhar papel
central no atendimento das demandas terapéuticas individuais.
Esse contexto reflete  simultaneamente o  maior
reconhecimento clinico das terapias canabinoides e as
limitagbes ainda existentes na cadeia produtiva nacional,
caracterizando um periodo de transi¢cdo e amadurecimento do
arcabouco regulatério e farmoquimico brasileiro.

Complementando a anlise regulatéria, os dados do
Anuério da Cannabis Medicinal 2025 revelam a dimensdo
socioecondmica e estratégica desse mercado no Brasil. De
acordo com o Anudrio, o pais ultrapassou a marca de 873 mil
pacientes em tratamento com produtos derivados de Cannabis,
evidenciando a consolidagcdo dessas terapias no sistema de
salde. Esse avango foi acompanhado por um faturamento
setorial estimado em aproximadamente R$ 971 milhdes em
2025, valor préximo a um bilhdo de reais anuais.® Tal
crescimento expOe ndo apenas o potencial econdmico do setor,
mas, sobretudo, a fragilidade estrutural de uma cadeia
produtiva ainda fortemente dependente da importacdo de
insumos e produtos acabados. Nesse contexto, o0
desenvolvimento de IFAs nacionais e a internalizacdo de
etapas produtivas emergem como elementos centrais para a
reducdo de custos, o fortalecimento da soberania tecnoldgica e
a ampliacdo sustentavel do acesso terapéutico no pais.

Essa pressdo por sustentabilidade econdmica e a
necessidade de mitigar a fragilidade estrutural da cadeia
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produtiva impulsionaram a ANVISA a promover atualizagdes
normativas estratégicas ao longo de 2025. Um marco
fundamental desse movimento foi a realizacdo da Consulta
Puablica para arevisdo da RDC n° 327/2019, ocorrida entre abril
e junho de 2025, com o objetivo de readequar os requisitos para
a fabricacdo e comercializagdo desses produtos no pais.4%
Somado a isso, a aprovacdo da abertura de um processo
regulatorio para revisar a RDC n° 660/2022 sinaliza um esforgo
institucional para conferir maior eficiéncia e seguranca juridica
aos fluxos de acesso individualizado, buscando transitar de um
modelo de excepcionalidade administrativa para uma estrutura
industrial mais integrada e previsivel.®

Embora a regulamentacéo brasileira tenha permitido,
a partir de 2022, a importacdo de derivados vegetais de
Cannabis sativa L. para fins de purificacdo e obten¢do do
fitofarmaco CBD em grau farmacéutico no pais, foi apenas na
transicdo entre 2024 e 2025 que esse potencial técnico se
concretizou no mercado.}” Essa convergéncia entre o
amadurecimento das diretrizes e a capacidade industrial
nacional culminou na autorizacdo do primeiro produto com
IFA produzido em solo brasileiro: o Canabidiol Life Science,
da FarmaUSA. Este marco altera a premissa de dependéncia
externa identificada no periodo de 2020-2024, uma vez que a
purificagdo do insumo passa a ser realizada em territdrio
nacional pela unidade fabril da Life Science, em S&o Paulo, a
partir do processamento do extrato bruto importado.181%2

Com uma capacidade produtiva de até 800 kg por
més, essa iniciativa enfrenta a vulnerabilidade histérica do
setor farmacéutico nacional, que depende da importacdo de
cerca de 95% dos insumos globais. Ao internalizar esta etapa,
mitigam-se os gargalos logisticos e a exposicéo as variagGes
cambiais, estabelecendo as bases para a soberania tecnoldgica
no biénio 2025-2026. Assim, 0 pais transita para um modelo
produtor verticalizado, onde a fabricacdo nacional torna-se o
motor de sustentabilidade e democratizacdo do acesso para a
crescente base de pacientes do sistema de satide.'8%°

Por fim, o0 ano de 2025 marcou um avan¢o qualitativo
adicional na maturidade regulatoria brasileira com a
promulgacdo da RDC n° 999/2025, que estendeu o arcabouco
normativo da Cannabis medicinal ao uso veterinario.?
Elaborada de forma articulada entre a ANVISA e o Conselho
Federal de Medicina Veterinaria (CFMV), a norma superou
limitacOes histdricas da Portaria n® 344/1998 ao autorizar, de
maneira formal e padronizada, a prescri¢do de produtos a base
de Cannabis para uso animal. Essa amplia¢do ndo representa
apenas uma inovacao regulatdria, mas a incorporacao efetiva

de um novo segmento ao mercado regulado, com impacto
direto sobre a demanda industrial. Do ponto de vista produtivo,
a RDC n° 999/2025 atua como vetor estratégico para a
expansao do consumo de IFA, favorecendo ganhos de escala,
a consolidacdo da unidade fabril e o fortalecimento da
competitividade do fitofarmaco doméstico frente aos produtos
importados. Dessa forma, a integracdo da medicina veterinaria
ao marco regulatério da Cannabis contribui para a
verticalizacdo da cadeia produtiva, para a reducdo da
dependéncia externa e para 0 avanco da soberania tecnologica
nacional.

Conclusoes

A andlise comparativa entre o levantamento de
Ferreira e Lombardo (2020-2024) e os dados consolidados em
2025 evidencia que o setor de Cannabis medicinal no Brasil
atingiu um estagio de maturacdo industrial definitivo. A
expansdao no nimero de empresas detentoras de AS reflete o
fortalecimento do mercado nacional e a preparacdo da
infraestrutura produtiva para atender a crescente demanda
terapéutica por produtos de grau farmacéutico.

O ano de 2025 consolidou-se como o ponto de ruptura
com o ciclo de dependéncia externa. A convergéncia entre as
atualiza¢es normativas das RDCs n° 327/2019 e n° 660/2022,
a promulgacdo da RDC n° 999/2025 e, primordialmente, a
autorizagdo do primeiro IFA nacional, estabelece as bases da
soberania tecnoldgica no pais. A capacidade de purificar
fitocanabinoides em territério brasileiro mitiga
vulnerabilidades logisticas e cambiais, permitindo a
verticalizacdo da cadeia produtiva e a consequente reducao de
custos para o sistema de salde.

Em dltima anélise, a transi¢do para o biénio 2025-
2026 projeta um cenério onde a producgdo nacional integrada
atua como o principal motor de sustentabilidade e
democratizacdo do acesso. Para a inddstria farmoquimica
brasileira, este avango reafirma a competéncia técnica para
liderar processos de alta complexidade, assegurando que o
tratamento dos pacientes seja sustentado por uma oferta interna
segura, estavel e tecnologicamente autbnoma.
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