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Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Farmacia

RESOLUGCAO N° 7, DE 30 DE JULHO DE 2026

Ementa: Dispde sobre a atuacdao do farmacéutico como
responsavel técnico pelas atividades relacionadas ao cultivo, a
producao de material vegetal, a colheita, ao beneficiamento
primario, ao armazenamento, e ao sistema de qualidade de
Cannabis, desde que legalmente permitidos e autorizados para
fins medicinais, farmacéuticos e cientificos, e da outras
providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no exercicio das atribuicdes que lhe confere a Lei
Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando que compete ao Conselho Federal de Farmacia expedir resolucoes destinadas a
fiel interpretacao e execucao da legislagao que disciplina o exercicio da profissao farmacéutica, bem como
zelar pela ética, pela qualificacao técnica e pelo adequado exercicio profissional, nos termos do artigo 6°
da Lei Federal n° 3.820, de 11 de hovembro de 1960;

Considerando o disposto na Lei Federal n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que disciplina a
vigilancia sanitaria dos medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos e demais produtos
sujeitos ao controle sanitario;

Considerando o Decreto Federal n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, que aprova a
regulamentacao do exercicio da profissao farmacéutica no Brasil, compreendendo a manipulagao e o
fabrico dos medicamentos galénicos e das especialidades farmacéuticas, dos produtos biologicos e
quimicos oficinais;

Considerando o Decreto Federal n°® 85.878, de 7 de abril de 1981, dispondo que sao atribuigcoes
privativas dos farmacéuticos o assessoramento e a responsabilidade técnica em estabelecimentos
industriais farmacéuticos em que se fabriquem produtos que tenham indicagdes e/ou agdes terapéuticas,
anesteésicos ou auxiliares de diagnodstico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou psiquica; 6rgaos,
laboratodrios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se executem controle e/ou inspecao de
qualidade, analise prévia, andlise de controle e anadlise fiscal de produtos que tenham destinacao
terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de determinar dependéncia fisica ou
psiquica; bem como em o6rgaos, laboratoérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
pratiquem extracao, purificacao, controle de qualidade, inspecao de qualidade, andlise prévia, analise de
controle e analise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 1.012/2026, que dispde sobre os requisitos para o cultivo da espécie vegetal Cannabis
sativa L. destinado exclusivamente a fins de pesquisa;

Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 1.013/2026, que dispde sobre os requisitos para o cultivo da espécie vegetal Cannabis
sativa L. com teor de THC menor ou igual a 0,3% destinado exclusivamente a fins medicinais e/ou
farmacéuticos;

Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n°® 1.014/2026, que institui Ambiente Regulatorio Experimental (Sandbox Regulatorio)
para testagem controlada de atividades relacionadas a Cannabis para fins medicinais;

Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n° 1.015/2026, que dispde sobre a Autorizacao Sanitaria para fabricacao e importacao de
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produtos de Cannabis para uso medicinal humano e estabelece requisitos relativos a sua comercializagao,
e da outras providencias;

Considerando que a producao de insumos farmacéuticos ativos vegetais exige o atendimento
de requisitos técnicos e sanitarios voltados a garantia da identidade, qualidade, pureza, seguranca,
estabilidade, rastreabilidade e padronizacao das matérias-primas destinadas a fabricacao de
medicamentos;

Considerando que a qualidade farmacéutica dos medicamentos de origem vegetal depende
diretamente do controle técnico exercido ao longo das etapas que influenciam as caracteristicas
genéticas, fitoquimicas e microbiolégicas do material vegetal utilizado como insumo farmacéutico;

Considerando que as Boas Praticas Agricolas e de Coleta (Good Agricultural and Collection
Practices - GACP), editado pela Organizacao Mundial de Saude (OMS), constituem referéncia internacional
para assegurar a qualidade das plantas medicinais destinadas ao uso farmacéutico, estabelecendo
requisitos relacionados a rastreabilidade, controle de contaminantes, estabilidade e padronizacao do
material vegetal, sendo que, em seu artigo 45, prevé que os responsaveis por questoes tecnologicas nos
locais de producao de material medicinal devem ter, dentre outras profissdes, a formacao em farmacia e
experiéncia pratica na producao de material medicinal;

Considerando que as Boas Praticas de Fabricacdo (Good Manufacturing Practices - GMP)
exigem que toda a cadeia de obtencao dos insumos farmacéuticos seja conduzida mediante sistema de
gestao da qualidade, gerenciamento de riscos e controles documentais compativeis com a finalidade
farmacéutica do produto, nos termos RDC N° 14/2013);

Considerando que a producao de medicamentos derivados de Cannabis demanda rigoroso
controle sanitario, desde as etapas iniciais, que possam interferir na composicao quimica, no perfil de
canabinoides, na presenca de contaminantes, na estabilidade e na reprodutibilidade dos insumos
farmacéuticos ativos vegetais;

Considerando que o sistema da qualidade farmacéutica compreende atividades de gestao,
validacao, rastreabilidade, investigacao de desvios, gerenciamento de riscos, qualificacao de fornecedores,
controle documental e liberagao técnica de materiais destinados a producao farmacéutica;

Considerando que a responsabilidade técnica farmacéutica possui natureza sanitaria e
regulatoria, voltada a garantia da qualidade dos insumos farmacéuticos e medicamentos, sem prejuizo da
atuacao dos demais profissionais legalmente habilitados em suas respectivas areas de competéncia;

Considerando que as atividades relacionadas exclusivamente a producao de insumos
farmacéuticos ativos vegetais submetem-se simultaneamente aos controles agrondmicos, ambientais e
sanitarios, exigindo atuacao multiprofissional, observadas as competéncias legalmente atribuidas a cada
profissao regulamentada;

Considerando a necessidade de conferir seguranga juridica, padronizagcao técnica,
rastreabilidade e protecao da saude nas atividades relacionadas a producao de insumos farmacéuticos
ativos vegetais derivados de Cannabis destinados a fins medicinais, farmacéuticos e cientificos; resolve:

Art. 1° - O farmacéutico podera exercer a responsabilidade técnica pelas atividades
relacionadas a producao de insumos farmacéuticos ativos vegetais derivados de Cannabis, inclusive nas
etapas de cultivo e beneficiamento primario, que influenciem diretamente a identidade, qualidade,
seguranca, rastreabilidade e padronizacao do material vegetal, observados os limites das competéncias
profissionais previstos em lei, a legislagcao sanitaria vigente e as autorizagdes expedidas pelos orgaos
competentes.

§ 1° - Considera-se que o cultivo de Cannabis destinado a obtencao de insumos farmacéutico
ativos vegetais constitui etapa integrante da cadeia produtiva farmacéutica, cuja condugao técnica
influencia diretamente a identidade botanica, a estabilidade genética, o perfil fitoquimico, a concentragao
de canabinoides e demais metabdlitos de interesse terapéutico, a pureza, a segurancga, a rastreabilidade e
a qualidade do material vegetal destinado a producao farmacéutica.

§ 2° - A responsabilidade técnica do farmacéutico compreende o planejamento,
implementacao, supervisao e monitoramento dos controles técnicos e sanitarios necessarios para
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assegurar a qualidade farmacéutica do material vegetal, observadas as Boas Praticas Agricolas e de
Coleta (GACP), as Boas Praticas de Fabricagao (GMP) e demais normas sanitarias aplicaveis.

§ 3° - A responsabilidade tecnica do farmacéutico nao afasta a atuacao de outros profissionais
legalmente habilitados nas atividades de suas respectivas competéncias, quando exigida pela legislacao,
permanecendo sob responsabilidade do farmacéutico a garantia da seguranca, rastreabilidade e
qualidade farmacéutica do material vegetal destinado a producao de insumos farmacéuticos e
medicamentos derivados de Cannabis.

Art. 2° - Compete ao farmacéutico responsavel técnico:
| - implementar e manter o Sistema de Gestao da Qualidade;
Il - assegurar o cumprimento das Boas Praticas Agricolas e de Coleta (GACP);

Il - supervisionar os procedimentos relacionados a propagacao, cultivo e beneficiamento
primario que possam impactar a qualidade farmacéutica, a identidade botanica, a estabilidade genética, a
rastreabilidade e a conformidade sanitaria do material vegetal,

IV - estabelecer procedimentos de rastreabilidade da semente até o produto final;
V - garantir programas de qualificacao de fornecedores;

VI - supervisionar os controles de qualidade fisico-quimicos, microbiologicos e de
contaminantes;

VII - aprovar ou reprovar lotes de material destinados a produgao farmacéutica;
VIII - implantar programas de gerenciamento de riscos;
IX - promover capacitagao continuada da equipe técnica;

X - comunicar as autoridades sanitarias quaisquer desvios criticos ou eventos que
comprometam a qualidade do material vegetal.

Art. 3° - Na producao de insumos farmacéuticos ativos vegetais ou medicamentos derivados de
Cannabis regularmente autorizados pelos orgaos competentes, o farmacéutico podera exercer
responsabilidade técnica em estabelecimentos autorizados pela Anvisa para producao de insumos
farmacéuticos ativos vegetais derivados de Cannabis.

Art. 4° - Compete ao farmacéutico, quando designado responsavel técnico, exercer as seguintes
atribuicoes relacionadas ao Sistema da Qualidade:

| - aprovacao de procedimento operacional padrao (POP);
Il - liberacao de lotes;

lll - investigacao de desvios;

IV - gerenciamento de mudangas;

V - acao corretiva e acao preventiva (CAPA);

VI - qualificagao tecnica;

VII - validacao documental,

VIII - rastreabilidade documental,

IX - revisao anual da qualidade.

Art. 5° - Recomenda-se que, para atuar como responsavel técnico segundo os preceitos desta
resolucao, o farmacéutico possua capacitacao técnica mediante cursos de educacao continuada,
especializagao, treinamento ou experiéncia profissional compativel com as atividades desenvolvidas na
producao de insumos farmacéuticos ativos vegetais derivados de Cannabis.

Art. 6° - O farmacéutico respondera tecnicamente perante os Conselhos de Farmacia e os
orgaos de vigilancia sanitaria pelas atividades sob sua responsabilidade.

Art. 7° - Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.
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WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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