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Este documento resume la regulación del cannabis en Brasil de la siguiente manera:

1. Brasil incluyó al cannabis sativa en su lista de plantas medicinales en 2017 y desde entonces autoriza el uso de medicinas derivadas, siempre que contengan predominantemente CBD y no más del 0.2% de THC. 

2. Se permite la importación, fabricación y venta de medicamentos a base de cannabis con una receta médica. Sin embargo, el cultivo recreacional sigue siendo ilegal.

3. Existe un marco regulatorio en evolución que incluye resolucLeer menos
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Este documento contiene información obtenida de diferentes bases de
datos y se especifica la fecha de consulta. La información incluida es
de carácter informativo y se recomienda consultar previamente con las
autoridades locales con el fin de determinar los permisos, licencias y
demás requisitos para comercializar los productos en el mercado desti-
no. Se recomienda también consultar con firmas de abogados especia-
lizadas en el mercado destino para determinar todos los requisitos. En
ningún caso, PROCOLOMBIA ni sus empleados son responsables ante
usted o cualquier otra persona por las decisiones o acciones que pueda
tomar en relación con la información comercial proporcionada, por lo
cual, debe tomarse como de carácter referencial únicamente.
 


	4. Brasil incluyó al  cannabis sativa en su lista de plantas medicinales
en 2017 y, desde entonces, autoriza el uso de medicinas derivadas.
Según la Ley Federal de Brasil, es posible importar, fabricar y
vender medicamentos a base de cannabis. Anteriormente, solo
se permitía la importación y venta con previa autorización del
Ministerio de Salud.
Brasil incluyó al cannabis sativa en
su lista de plantas medicinales en
2017 y, desde entonces, autoriza
el uso de medicinas derivadas.
La autorización de ANVISA
permite a los fabricantes vender
en farmacias de todo el país. Los
medicamentos solo se pueden
vender a pacientes con receta
médica.
En cuanto a importaciones, solo
se ha autorizado la importación
comercial de un medicamento.
Sin embargo, también existe
una lista de productos médicos
a base de cannabis que pueden
ser importados directamente
por los pacientes si también
han sido autorizados para
hacerlo. Los fabricantes pueden
importar extracto de cannabis o
un sustrato semiprocesado para
producir medicamentos en Brasil,
pero no la planta en sí o parte
de ella.
El uso de CDB por parte de los
pacientes no está prohibido
en Brasil, aunque su uso está
limitado, restringido y controlado
por ANVISA; los pacientes
tratados con CBD deben tener
una receta médica que indique
la necesidad de usarlo. El CBD
no se produce actualmente
en Brasil, debe ser importado
y por lo general se prescribe a
pacientes con enfermedades
graves que no tienen ningún otro
producto terapéutico registrado
en el mercado.
La marihuana es ilegal en Brasil,
y esto incluye todas las partes de
la planta, incluidas las semillas (a
menos que sean aprobadas para
fines medicinales). Esto significa
que no se pueden enviar semillas
de marihuana al país.
No es legal cultivar cannabis
en el país, sin embargo, se
está tramitando el proyecto de
ley 399/15, el cual legaliza el
cultivo de cannabis con fines
medicinales e industriales en
Brasil. Debido a las restricciones
al cultivo de cannabis en este
MARCO
REGULATORIO
Per fil
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país, para ingresar al negocio del
cannabis medicinal es necesario
importar el producto médico final
o el extracto de cannabis para su
fabricación en Brasil.
Frente al uso recreacional, la
Ley Federal de Brasil prohíbe
la plantación, el cultivo y la
recolección de drogas, excepto
para fines médicos o científicos.
El Decreto No. 9.761/19
prohíbe la plantación, el cultivo
y la importación de plantas
relacionadas con la obtención de
drogas, salvo autorización formal
y expresa de la Unión Federal.
Por otro lado, no se hace distinción
entre el cannabis industrial y el
resto del género de cannabis en la
legislación brasileña. Por lo tanto,
está prohibido plantar, cultivar o
importar la planta incluso para
fines industriales. Sin embargo,
es posible que personas físicas
y jurídicas importen productos a
base de cannabis fabricados fuera
del país, como prendas de vestir.
En este caso, la concentración
de CBD y THC debe limitarse a
30 mg/ml por la Ordenanza No.
344/98 del Ministerio de Salud.
Ahora se permite la producción
y venta de medicamentos a
base de cannabis. Para producir
y vender, los fabricantes deben
obtener un Certificado de Buenas
Prácticas de Manufactura de la
Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria de Brasil (ANVISA). El
fabricante debe obtener permiso
de funcionamiento, autorización
especial y documentación
técnica sobre la calidad del
producto, además de cumplir
otros requisitos previos también
impuestos por la ANVISA.
Autorizaçión sanitária de
produtos de cannabis
Resolución: RDC Nº 327,
diciembre 20191
Señala los procedimientos para el
otorgamiento de la autorización
sanitaria para la fabricación
e importación; también
establece los requisitos para la
comercialización, prescripción,
dispensación, vigilancia e
inspección de los productos de
cannabis con fines medicinales y
otras disposiciones.
Importaçión individual de
canabidiol
Resolución: RDC Nº 335 de
20202
Defineloscriteriosyprocedimientos
para la importación de productos
derivados de cannabis por parte
de particulares para uso propio
(con previa prescripción de un
profesional legalmente habilitado)
para tratamientos de salud.
1
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-
de-2019-232669072
2
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-335-de-24-de-janeiro-de-2020-239866072
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Resolución: RDC Nº 570 de
20213
Modifica la Resolución de la Junta
Directiva Colegiada - RDC N° 335,
del 24 de enero de 2020. Para
hacer frente a la alta demanda,
ANVISA viene tomando acciones
año tras año con el objetivo de
simplificar el proceso y reducir el
tiempo de respuesta al ciudadano.
En 2021, se realizó un cambio
importante con la publicación de
esta Resolución, la cual define
los criterios y procedimientos
para la importación de productos
derivados de cannabis por
parte de particulares para uso
propio (con previa prescripción
de un profesional legalmente
habilitado) para tratamiento de
salud.
Con las medidas adoptadas a
finales de 2021, el proceso se
volvió aún más ágil y la espera de
trámites se redujo drásticamente.
Resolución: RDC Nº 660 de
20224
Actualiza la definición de los
criterios y procedimientos para
la importación de productos
derivados de cannabis por parte
de un particular para su propio
uso (con previa prescripción
de un profesional legalmente
habilitado) para tratamiento de
salud.
Resolución: RDC N° 367 del 6
de abril del 20205
Establece el control para la
importación y exportación, para
cualquier fin, de sustancias,
plantas y medicamentos sujetos a
control especial; también define
los criterios para el otorgamiento
de la Autorización Especial
Simplificada para Instituciones
de Enseñanza e Investigación.
Frente al tema del comercio
internacional define los puertos
y aeropuertos de entrada y
salida, requisitos para importar
y solicitud de cuotas iniciales,
entre otros.
Registro como medicamento
Resolución: RDC N° 26 de 13
de mayo de 20146
Prevéelregistrodemedicamentos
a base de hierbas y el registro
y notificación de productos
tradicionales a base de hierbas.
3
https:https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691
4
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-660-de-30-de-marco-de-2022-389908959
5
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-367-de-6-de-abril-de-2020-251705182
6
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0026_13_05_2014.pdf
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En evaluación para aprobación
El Proyecto de Ley 399/2015,
que permitiría el cultivo y venta
de cannabis de uso médico por
vendedores con licencia, uso
veterinario e industrial, está
pendiente de aprobación del
Senado y sanción del Presidente
de la República. El último informe
realizado por la Comisión Especial
de la Cámara de Diputados de
Brasil, que a través del Proyecto
de Ley 399/15, aprobó el 8 de
junio de 2022 un dictamen
favorable para legalizar el cultivo
en Brasil, exclusivamente con
fines medicinales, veterinarios,
científicos e industriales, de
cannabis sativa.
El Proyecto de Ley 369/2021,
que permitiría a los veterinarios
recetar productos de cannabis,
se presentó en la Cámara de
Diputados de Brasil. Este proyecto
de ley permitiría que sus dueños
administren productos derivados
de cannabis a animales, siempre
que exista una receta de un
veterinario calificado. Si se
aprueba este proyecto de ley,
la prescripción, fabricación,
dispensación, comercialización,
importación, uso, investigación
y supervisión de productos de
cannabis en animales cumplirá
con las regulaciones existentes
para uso humano.
 


	8. Las condiciones descritas  en este capítulo son para productos de
cannabis que contengan exclusivamente derivados vegetales o
fitofármacos de cannabis sativa como ingredientes activos que
contengan predominantemente cannabidiol (CBD) y no más del
0,2% de tetrahidrocannabinol (THC) de acuerdo con la Resolución
-RDC Nº 327, la cual señala:
• Los productos de cannabis
pueden tener un contenido
de THC superior al 0,2%,
siempre que estén destinados
a cuidados paliativos
exclusivamente a pacientes sin
otras alternativas terapéuticas
y en situaciones clínicas
irreversibles o terminales.
• Los productos de cannabis
pueden ser recetados cuando
se agoten otras opciones
terapéuticas disponibles en el
mercado brasileño.
• El registro de medicamentos
a base de cannabis y sus
derivados y fitofármacos
deberán ajustarse a la
legislación específica vigente.
• ANVISA otorgará autorización
sanitaria para la fabricación e
importación de productos de
cannabis.
• La autorización sanitaria para
productos de cannabis tendrá
un plazo improrrogable de 5
(cinco) años, contados a partir
de la fecha de publicación de
la autorización en el Diario
Oficial de la Federación -
DOU.
• Los productos de cannabis
no pueden llevar nombres
comerciales, debiendo ser
designados por el nombre del
derivado vegetal o fitofármaco
acompañado del nombre de la
empresa responsable. Cuando
la empresa pretenda solicitar
autorización sanitaria para más
de un producto de cannabis
con composición cualitativa
similar, variando únicamente
las concentraciones de THC
y CBD, la concentración de
estos cannabinoides deberá
formar parte del nombre del
producto.
• Los productos de cannabis se
autorizarán únicamente para
uso oral o nasal y deben tener
calidad farmacéutica para uso
humano. No se pueden añadir
a los productos de cannabis
sustancias aisladas de origen
sintético o semisintético,
excepto aquellas con
función de excipiente; no
pueden contener sustancias
potencialmente tóxicas
en las dosis utilizadas; no
pueden ser modificados,
nanotecnológicos y de
liberación atrapada; no
se consideran cosméticos,
CONDICIONES
DE ACCESO
Per fil
Cannabis
Brasil
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productos de fumigación,
productos para la salud o
cannabis, los productos de
cannabis con fines medicinales
y sus derivados; no se
permite la comercialización
de productos de cannabis en
forma de droga vegetal de la
planta cannabis o partes de
esta, incluso después de un
proceso de estabilización y
secado, o en su forma rayada,
trituradaopulverizada,aunque
se encuentre disponible en
cualquier forma farmacéutica.
• Los productos de cannabis
importados deben estar
debidamente regulados por
las autoridades competentes
de sus países de origen.
• Cualquier publicidad de
productos de cannabis está
prohibida.
• La prescripción de productos
de cannabis está restringida
a profesionales médicos
legalmente habilitados por el
Consejo Federal de Medicina.
• La “muestra gratis” no está
permitida para los productos
de cannabis.
• La manipulación de fórmulas
magistrales que contengan
derivados o fitofármacos
a base de cannabis está
prohibida.
• No es permitido que los
productos de cannabis sean
comercializados sobre la forma
de droga vegetal de planta de
cannabis o sus partes, de igual
manera después del proceso
de estabilización de secado, o
en la forma rasurada, triturada
o pulverizada, incluso si está
disponible en cualquier forma
farmacéutica.
Calidad:
Se requiere para fines de
fabricación y comercialización,
además de la autorización de
operación específica, el Certificado
de Buenas Prácticas de Fabricación
(CBPF) emitido por ANVISA.
Medidas Previas a la
Presentación de Autorización
Sanitaria
La empresa responsable de
presentar la Autorización Sanitaria
del producto de cannabis deberá
contar con:
- Autorización de operación
de la compañía (AFE) emitida
por ANVISA con la actividad
de fabricar o importar medica-
mentos.
- Autorización Especial (AE).
- Certificado de buenas prác-
ticas de fabricación (CBPF)
para medicamentos para el fa-
bricante del producto.
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- Buenas prácticas de distri-
bución y almacenamiento de
medicamentos.
- Justificación técnica y cien-
tífica que justifica la formula-
ción del producto de cannabis
y la vía de administración.
- Documentación técnica de
calidad del producto.
- Condiciones operativas para
realizar análisis de control de
calidad en territorio brasileño.
- Capacidad para recibir y ma-
nejar notificaciones de efec-
tos adversos y quejas técnicas
sobre el producto.
- Conocimiento de la con-
centración de los principales
cannabinoides presentes en la
formulación, incluidos CBD y
THC, además de poder justifi-
car el desarrollo del producto
Cannabis.
Etiquetas y empaques
Lo siguiente no puede aparecer
en el etiquetado, empaque y
prospecto de los productos de
cannabis:
• Las denominaciones, nombres
geográficos, símbolos, figuras,
dibujos o cualesquiera indica-
ciones que permitan falsa in-
terpretación, error o confusión
en cuanto al origen, proceden-
cia, naturaleza, composición
o calidad, que atribuyan a los
productos finalidades o carac-
terísticas diferentes de las que
realmente poseen.
• Los términos medicamento,
medicina, fitoterapéutico, su-
plemento, natural, o cualquier
otro que tenga semejanza con
estos.
• Cualquier indicación sobre el
destino del uso, especialmente
incluyendo afirmaciones tera-
péuticas o medicinales directas
o indirectas.
• Imágenes de personas usuarias
del producto cannabis.
• Sellos, marcas denominativas,
figurativas o mixtas de institu-
ciones gubernamentales, enti-
dades filantrópicas, fundacio-
nes, asociaciones y sociedades
médicas, organizaciones no
gubernamentales, asociaciones
que representen los intereses
de los consumidores o profe-
sionales de la salud y sellos de
certificación de calidad, salvo
exigidos en normas específicas.
• Imágenes o figuras que se re-
fieran a la indicación del sabor
del producto.
• Expresiones o imágenes que
puedan sugerir que la salud de
una persona puede verse afec-
 


	12. P R O  C O L O M B I A . C O
12
P e r f i l C a n n a b i s B r a s i l
tada por la no utilización del
producto.
• Etiquetas con diseño similar al
de un medicamento registrado
por la ANVISA o por otra auto-
ridad sanitaria internacional.
• Colores que puedan causar
confusión o error en la identifi-
cación de la banda negra.
Lo siguiente puede aparecer en
el etiquetado, empaque y folleto
informativo de los productos de
cannabis:
• Figuras anatómicas, con el fin
de orientar al profesional de la
salud o al paciente sobre el co-
rrecto uso del producto.
• El sabor del producto.
• El empaque y el etiquetado de
los productos de cannabis de-
ben tener características que
impidan errores, intercambios o
uso indebido en la dispensación
y administración.
• El empaque, etiquetado y fo-
lletos informativos deben estar
escritos en portugués.
• Se debe proporcionar informa-
ción en el empaque de los pro-
ductos de cannabis. Para más
información revisar el artículo
36 del RDC Nº 327.
• Las etiquetas de los envases
de productos de cannabis de-
ben tener una banda negra
horizontal que cubra todos
los lados, a la altura del ter-
cio medio y al menos un tercio
del ancho del lado más largo.
• Dentro de la banda negra de
los productos de cannabis que
contengan hasta 0,2% de THC,
sólo deberán incluirse las frases,
en mayúsculas, “VENTA BAJO
RECETA MÉDICA” y “SÓLO SE
PUEDE VENDER CON RETEN-
CIÓN DE RECETA”.
• Dentro de la banda negra de
los productos de cannabis que
contengan THC superior al
0,2%, sólo deberán incluirse las
frases, en mayúsculas, “VENTA
BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA”
y “ATENCIÓN: EL USO DE ESTE
PRODUCTO PUEDE CAUSAR
DEPENDENCIA FÍSICA O PSÍ-
QUICA”.
• En la banda negra se debe utili-
zar la misma referencia de color
negro que se usa para medica-
mentos.
Folleto informativo
Los folletos de información
sobre productos a base de
cannabis deben contener fra-
ses de advertencia, como “El
uso de este producto puede
causar dependencia física o
psicológica” o “Este produc-
to es para uso individual, está
prohibido transmitirlo a otra
persona”.
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Prescripción
- La indicación y la forma de
uso de los productos de can-
nabis son responsabilidad del
médico tratante. Además, se
debe informar a los pacientes
sobre el uso de estos produc-
tos. Por esta razón, ellos o
su representante legal deben
firmar un Formulario de con-
sentimiento libre e informado
(ICF), que detalla datos es-
pecíficos sobre el producto a
base de cannabis.
- Las reglas para prescribir el
producto varían según la con-
centración de tetrahidrocan-
nabinol (THC). En formulacio-
nes con una concentración de
THC inferior al 0,2%, el pro-
ducto debe recetarse con una
receta de tipo B, con números
proporcionados por la Vigilan-
cia de Salud local y la renova-
ción de la receta dentro de los
60 (sesenta) días.
- Los productos con concen-
traciones de THC superiores
al 0,2% solo se pueden re-
cetar a pacientes terminales
o aquellos que han agotado
las alternativas terapéuticas.
En este caso, el formulario de
prescripción será de tipo A,
proporcionado por la Vigilan-
cia de Salud local, un estándar
similar al de la morfina, por
ejemplo.
- Las diferencias en las reglas
de prescripción para las for-
mulaciones se establecieron
después de analizar el perfil de
seguridad de la sustancia y los
efectos psicoactivos del THC.
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TRÁMITES ANTE EL ANVISA
Solicitar autorización para
importar productos derivados
de cannabis
“Importación de cannabidiol
-CBD”
Es un documento emitido por
ANVISA para que los particulares
puedan importar, para el
tratamientodesusalud,productos
derivados de cannabis. Los
criterios se encuentran en el RDC
N° 660/2020.
La autorización tiene validez de 2
años y, durante este período, los
pacientes o sus representantes
legales pueden importar el
producto autorizado. Para hacerlo
basta con presentar la receta
médica indicando la cantidad
importada en los puestos de
ANVISA (en aeropuertos y zonas
fronterizas). Haga clic aquí para
acceder al portal.
Solicitud de regularización de
productos de cannabis
“Reglamento de Productos
de Cannabis - Sistema de
Solicitud”
Se trata de una solicitud para que
ANVISA autorice a las empresas
para comercializar productos
derivados de cannabis con fines
medicinales en Brasil. Se requiere
autorización sanitaria para
fabricar, importar o comercializar
el producto.
Sirve para empresas que deseen
fabricar, importar o comercializar
productos de cannabis.
Requisitos: Tener un CNPJ
(Cadastro Nacional de Pessoas
Jurídicas) registrado en ANVISA
y responsable de seguridad
asociado para acceder al sistema
Solicita. Haga clic aquí para
acceder al portal.
Solicitud cambio de producto
de cannabis
“Cambio de productos de
cannabis - Sistema de
solicitud”
Se trata de una solicitud de
modificación de la autorización
de ANVISA para comercializar
productos derivados de cannabis
con fines medicinales en
Brasil. Se requiere autorización
sanitaria para fabricar, importar o
comercializar el producto.
Sirve para empresas que
tienen productos de cannabis
regularizados por ANVISA.
Requisitos: tener un Cadastro
Nacional de Pessoas Jurídicas
CNPJ registrado en ANVISA
y responsable de seguridad
asociado para acceder al sistema
Solicita. Haga clic aquí para
acceder al portal.
 


	16. Se espera que  las medidas aprobadas por la DICOL mejoren la
atención de la creciente demanda de importación de productos a
base de CBD.
En 2021, ANVISA autorizó 35.416
solicitudes de importación de
CBD para uso personal, lo que
representa un aumento del 189%
con respecto a 2020. El número
de autorizaciones corresponde
al 92,6% del total de solicitudes
analizadas por la Agencia
(38.251).
De acuerdo con información de
Statista, se prevé que el valor de
mercado del cannabis medicinal
en Brasil alcance más de USD 229
millones para 2028, de los cuales
USD 144,3 millones (alrededor del
Fuente: Statista
63%) corresponden al mercado
primario (agrícola) y al suministro
de recursos naturales. En tanto,
se espera que la transformación
de estos recursos (mercado
secundario) alcance los USD 84,8
millones para 2028 en el país.
Adicionalmente, en 2022, el
valor de mercado del CBD en
Brasil se estimó en alrededor
de USD 31 millones. Para 2024,
se pronosticó que este mercado
podría alcanzar los USD 38
millones.
CONTEXTO
DEL MERCADO
Per fil
Cannabis
Brasil
Tamaño del mercado del CBD en Brasil
(USD millones)
24,5
27,5
31
34
38
2020 2021 2022 2023 2024
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Fuente: DANE, cálculos ProColombia. 2023
Exportaciones colombianas de cannabis hacia
Brasil 2020 – 2022 (USD)
Por otro lado, para 2027 el gasto
en cannabis recreativo en Brasil
podría llegar a casi USD 170
millones.
Los datos del informe “Impacto
económico del cannabis” de
Kaya Mind, la primera empresa
Exportaciones colombianas
La primera vez que se registraron
exportaciones colombianas de
cannabis hacia Brasil fue en
2020 cuando las ventas hacia
este mercado alcanzaron los
USD 94.266, lo cual representó
el 1,8% de las exportaciones
totales y posicionó a Brasil como
el quinto destino de exportación
más importante para Colombia.
94.266
383.208
1.355.070
2020 2021 2022
En 2022, las exportaciones
hacia Brasil aumentaron más
de 250,0%, alcanzando los
USD 1,4 millones. En este año
Brasil se posicionó como el
segundo principal destino de
exportación de Colombia con una
participación de 14,0%. El 94,1%
de las exportaciones tuvo origen
en Cundinamarca, el 4,4% en
Antioquia y el 1,4% en Bogotá.
brasileña de inteligencia de
mercado de cannabis, revelan
que el “potencial” sembrado de
cáñamo en el país, el cual puede
ser utilizado en las industrias
textil, alimenticia y cosmética,
por ejemplo, es de más de 15.000
hectáreas después de 4 años.
Solo las empresas fabricantes que cuenten con un Certificado
de Buenas Prácticas de Fabricación (CBPF) de medicamentos
emitido por ANVISA o empresas importadoras que cumplan
con las Buenas Prácticas de Distribución y Almacenamiento
de medicamentos pueden solicitar la Autorización Sanitaria y
fabricar productos cannabis.
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Importaciones
Las importaciones de cannabis
medicinal en Brasil comenzaron
inicialmente en 2014 cuando
un pequeño número de familias
obtuvieron autorizaciones
especiales de ANVISA para
importar y usar aceites de CBD
para tratar a sus hijos que sufren
de epilepsia refractaria.
La importación del producto
puede ser mediada por una
entidad hospitalaria, una unidad
de gobierno vinculada al área
de salud o un operador de plan
de salud de atención exclusiva.
El producto también puede ser
importado por un particular
(con previa prescripción de
un profesional legalmente
habilitado) para tratamiento
de salud y entregado en su
domicilio. El producto puede ser
vendido en farmacias o enviado
directamente al particular.
Los médicos y pacientes
brasileños ahora están legalmente
autorizados a importar productos
de CBD que tengan posibles
beneficios para las condiciones
de pacientes con enfermedades
específicas.
Productos en el mercado
A noviembre de 2022, había una
lista de 23 productos de cannabis
aprobados por ANVISA, según lo
dispuesto en la RDC 327/2019.
Exportaciones colombianas de cannabis hacia
Brasil 2020 – 2022 (USD)
Fuente: DANE, cálculos ProColombia. 2023
3004.90.29.00: los demás medicamentos para uso humano.
1302.19.99.00: los demás jugos y extractos vegetales.
2907.29.90.00: los demás polifenoles.
1301.90.90.00: las demás gomas, resinas, gomorresinas y oleorresinas (por ejemplo:
bálsamos), naturales.
Partida arancelaria 2020
(USD)
2021
(USD)
2022
(USD)
2022
(participación %)
3004.90.29.00 - 5.592 1.276.211 94,2%
1302.19.99.00 94.216 262.423 71.543 5,3%
2907.29.90.00 - - 7.200 0,5%
1301.90.90.00 - 115.098 - 0,0%
TOTAL 94.216 383.113 1.354.955 100,0%
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Cabe destacar que, de estos
23 productos, 9 son a base de
extractos de cannabis sativa y 14
del fitofármaco cannabidiol y se
muestran a continuación:
• Cannabidiol Ease Labs 100
mg/mL;
• Prati-Donaduzzi cannabidiol
(20 mg/mL; 50 mg/mL y
200 mg/mL);
• cannabidiol de NuNature
(17,18 mg/ml);
• cannabidiol de NuNature
(34,36 mg/ml);
• Cannabidiol Farmanguinhos
(200 mg/mL);
• Cannabidiol Verdemed (50
mg/mL);
• Extracto de Cannabis sativa
Promediol (200 mg/mL);
• Extracto de Zion Medpharma
Cannabis sativa (200 mg/
mL);
• Cannabidiol Verdemed (23,75
mg/mL);
• Extracto de Cannabis sativa
Cann10 Pharma (200 mg/
mL);
• Extracto de Cannabis sativa
Greencare (79,14 mg/mL);
• Extracto de Cannabis sativa
de Ease Labs (79,14 mg/mL);
• Cannabidiol Belcher150 mg/
mL;
• Cannabidiol Aura Pharma 50
mg/mL;
• Cannabidiol Greencare23,75
mg/mL;
• Cannabidiol Active
Pharmaceutica (20 mg/mL);
• Extracto de Cannabis sativa
Greencare (160,32 mg/mL);
• Extracto de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa (160,32
mg/mL);
• Extracto de Mantecorp
Farmasa Cannabis sativa
(79,14 mg/mL);
• Cannabidiol Promediol (200
mg/mL);
• Cannabidiol Collect (20 mg/
mL);
• Cannabidiol Mantecorp
Farmasa (23,75 mg/mL); y
• Extracto de cannabis sativa
Cannabr 10 mg/mL.
De esta lista 3 productos
serán fabricados en Colombia
y comercializados en Brasil en
forma de solución en gotas para
uso oral y se aprobaron a través
de la Resolución RE 1.492 de 6
de mayo de 2022 (Greencare
Cannabis sativa Extracto 160,32
mg/mL) y la Resolución RE
1.513 de 11 de mayo de 2022
(Mantecorp Farmasa Cannabis
sativa Extracto de 160,32 mg/mL
y de79, 14 mg/ml).
2 de estos productos son los
primeros en ser aprobados por
la agencia con un contenido de
THC superior al 0,2%. Estos 2
productos tienen 96 mg/mL de
CBD y 0,24% de THC. La base de
esta aprobación está en la RDC
327/2019, que establece que los
productos de cannabis pueden
contener un contenido de THC
superior al 0,2%, siempre que
estén destinados a cuidados
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paliativos exclusivamente
para pacientes sin alternativas
terapéuticas y en situaciones
clínicas irreversibles o terminales.
La dispensación de productos de
cannabis con una concentración
de THC superior al 0,2% la
realiza el farmaceuta en las
farmacias y droguerías, con
base a la prescripción médica,
acompañada de la presentación
de una receta especial tipo A (de
color amarilla).
El tercer producto aprobado
contiene 47,5 mg/ml de CBD y
no más del 0,2 % de THC. El
producto debe ser dispensado
por prescripción médica mediante
receta especial tipo B (color azul).
Precios
Dada la falta de productos
disponibles para los clientes
médicos, la falta de cultivo
doméstico y las difíciles
condiciones de acceso, el precio
de los productos médicos es
inasequible para la mayoría
de los ciudadanos, ya que los
precios de los productos finales
generalmente oscilan entre USD
350 y USD 645. Actualmente, el
producto Prati-Donaduzzi de 200
mg/mL cuesta aproximadamente
USD 480 por una botella de 30
mL, o USD 0,08 por mg de CBD,
lo que mantiene el desafío en
torno al precio, dado que este
precio promedio es más alto que
el salario mínimo nacional.
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De acuerdo con información de
New Frontier Data, las cifras
indican que los productos
medicinales disponibles en el
mercado brasileño siguen siendo
demasiado costosos. Mevatyl
(Sativex) de GW Pharmaceuticals
fue aprobado por ANVISA en
2017 y es distribuido por Ipsen
como un aerosol oral que cuesta
alrededor de USD 645 por 3
botellas de 10 ml.
De acuerdo con información
de Prohibition Partners, la
compañía farmacéutica del sur
de Brasil, Prati-Donaduzzi, ha
estado liderando el enfoque
farmacéutico con un producto
registrado de 30 ml libre de
THC y alto contenido de CBD,
el único hasta ahora además
de Metavyl (Sativex) fabricado
en el extranjero. Actualmente,
la compañía está trabajando en
nuevos productos con diferentes
contenidos de CBD y ha habido
cierta discusión sobre la inclusión
de sus productos en el sistema de
salud gratuito universal brasileño
SUS, el más grande de su tipo en
el mundo que atiende a más de
130 millones de personas.
Otros precios de referencia de
productos a base de cannabis
son:
• SmartDrops1000mg-R$/204
(USD 39) comercializado por
Hempsmart.
• Neuro Smart, que contiene
10 mg de CBD por porción,
60 cápsulas, suplemento
botánico R$/192 (USD
36,6) comercializado por
Hempsmart.
• Smart Relief Cream (crema
para el dolor muscular) 1 dosis
de aplicación de la crema
contiene 3 mg de CBD. R$/144
(USD 27) comercializado por
Hempsmart.
Principales empresas en el
mercado
Los principales productores que
importan a Brasil son; VerdeMed,
laboratorios NuNature y Prati-
Donaduzzi.
VerdeMed es una empresa farmacéutica con sede en Toron-
to, Canadá, que tiene como objetivo mejorar la salud de los
pacientes en América Latina. VerdeMed se enfoca en cerrar la
brecha entre el panorama del cannabis medicinal europeo y
norteamericano y las necesidades de productos farmacéuticos
de cannabis en América Latina.
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Los laboratorios de NuNature están ubicados en Estados
Unidos y reproducen, cultivan y cosechan genéticas de cáña-
mo que son exclusivas de la empresa. NuNature Labs cultiva
a través de agricultura orgánica sostenible, la cual es libre de
pesticidas, herbicidas y fungicidas. Actualmente, el laboratorio
proporciona 2 soluciones orales basadas en CBD.
Prati-Donaduzzi es una empresa farmacéutica con sede en
Brasil. Desde 1999, produce los productos farmacéuticos ge-
néricos más consumidos en el país y es el mayor proveedor
del Gobierno brasileño. También importa derivados y produce
productos finales de CBD de cannabis medicinal en Brasil. Es
la única empresa que importa derivados y produce productos
finales en este mercado.
A continuación, otras marcas y empresas que se encuentran en el
mercado:
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	24. Losproductosabasedecannabisdebenservendidosexclusivamente
por droguerías o  farmacias de manipulación (fórmulas magistrales)
con previa presentación de una receta por un profesional médico
legalmente calificado. La distribución y entrega de productos de
cannabis, por otro lado, debe ser realizada exclusivamente por un
profesional farmacéutico.
La contabilidad del movimiento
de productos de cannabis
en droguerías o farmacias
de manipulación (fórmulas
magistrales) debe llevarse a cabo
a través del Sistema Nacional de
Gestión de Productos Controlados
(SNGPC).
La autorización de ANVISA
permite a los fabricantes vender
en farmacias de todo el país. Los
medicamentos sólo se pueden
vender a pacientes con receta
médica.
Importación
• Los fabricantes de productos
deben importar la materia
prima semipreparada y no la
planta o parte de ella.
• La norma propuesta refiere
esta actividad a las reglas de
importación actuales y otras
regulaciones relacionadas con
el control de los puntos de
entrada y salida que se refieren
a cualquier producto narcótico,
psicotrópico o precursor,
independientemente de si
es materia prima o producto
terminado.
• Para poder monitorear
completamente los lotes de
productos y medicamentos
importadosabasedecannabis,
los puntos de entrada de
productos al territorio nacional
fueron limitados.
• Toda importación debe seguir
estricto protocolo de las
resoluciones RDC nº 11/2013,
importación de sustancias
sujetas a control especial
y a medicamentos que las
contienen; la resolución RDC
No. 81/2008 que dispone el
reglamento técnico de bienes
y productos importados para
fines de vigilancia sanitaria y
la resolución 99/2008.
• Los productos de cannabis
importados deben estar
debidamente regulados por
las autoridades competentes
en los países de origen.
• Antes de la obtención de
la autorización sanitaria
para producto de cannabis,
la materia prima podrá ser
importada para fines de
desarrollo, investigación y
fabricación de lotes piloto
por medio de la obtención
de una autorización especial
(resolución RDC 11/2013).
COMERCIALIZACIÓN
Per fil
Cannabis
Brasil
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Manipulación
• La regulación prohíbe el
manejo de cualquier producto
derivado del cannabis.
• La comercialización en el país
se realizará exclusivamente
en farmacias de manipulación
(magistrales) o en droguerías
y con prescripción médica.
• La regulación es específica
para productos destinados
al tratamiento médico de
humanos, sin receta médica
para su uso en animales.
Monitoreo
• Cada unidad vendida debe
estar registrada en el Sistema
Nacional para la Gestión
de Productos Controlados
(SNGPC), ya utilizada para
la dispensación de todos
los medicamentos de uso
controlado en Brasil.
• Los productos de cannabis
producidos en el territorio
nacional deben analizarse
en un laboratorio de la Red
Brasileña de Laboratorios de
Análisis de Salud (Reblas) y
los datos analíticos obtenidos
deben enviarse a ANVISA.
La Agencia establecerá y
coordinará un programa
especial de monitoreo de
productos.
• La empresa que posee
la Autorización Sanitaria
debe llevar a cabo las
acciones posteriores a la
comercialización de los
productos de cannabis que
permitan la adopción, cuando
sea necesario, de medidas
relacionadas con los productos
bajo su responsabilidad.
• La sociedad de cartera
también debe tener una base
de datos para el registro
sistemático, actualizado y de
rutina de las actividades y la
información relacionada con
las notificaciones de eventos
adversos y las desviaciones de
calidad recibidas. Anualmente,
la empresa debe preparar
un informe de evaluación
periódica de beneficios y
riesgos para el producto de
cannabis. Las situaciones
urgentes relacionadas con
el uso de estos productos
que afectan la seguridad del
usuario deben notificarse
a ANVISA dentro de las 72
horas posteriores al episodio.
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	28. RUTAS REFERENCIALES
DE TRANSPORTE  AÉREO
DESDE COLOMBIA HACIA
BRASIL
Colombia cuenta con una amplia variedad de aerolíneas y
conexiones entre los 2 mercados, sin embargo, Avianca es la única
aerolínea que permite el transporte de este tipo de mercancías
bajo algunas condiciones.
Fuente: OAG Cargo 2022 – Procesado por la coordinación de Logística y
Cannabis, siempre y cuando el vuelo sea directo y sin escalas en Estados U
La información contenida en Rutas y Tarifas es de carácter referencial, sien
sin previo aviso por factores propios de la actividad o de sus volúmenes de
en estos reportes, de igual forma la mención de distintas empresas no sup
Para sus comentarios contáctese con el correo electrónico logistica@proco
Per fil
Cannabis
Brasil
Aerolíneas que
productos d
AEROLÍNEA ORIGEN DESTIN
Avianca *
Bogotá (BOG) Sao Pa
LATAM Airlines
American Airlines
Atlas Air
Aerolíneas Argentinas
Copa Airlines
Avianca *
Bogotá (BOG) Rio de
Aerolíneas Argentinas
LATAM Airlines
American Airlines
Copa Airlines
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competitividad * Aerolíneas que permiten el transporte de productos derivados del
Unidos de América
ndo suministrada directamente por las empresas prestatarias. Están sujetas a cambios
del comercio; por lo tanto, ProColombia se excluye de cualquier obligación contenida
ponen recomendación alguna por parte de la entidad.
olombia.co
permiten el transporte de
derivados del cannabis
NO CONEXIONES FRECUENCIA
aulo (GRU/VCP)
Directo Todos los días
Directo Lunes, miércoles, jueves,
viernes, Domingo
Miami - Estados Unidos Todos los días
Miami - Estados Unidos Miércoles
Buenos Aires - Argentina Todos los días
Ciudad de Panamá - Panamá Todos los días
e Janeiro (GIG)
Directo Todos los días
Buenos Aires - Argentina Todos los días
Sao Paulo - Brasil Lunes, miércoles, jueves,
viernes, Domingo
Miami - Estados Unidos Todos los días
Ciudad de Panamá - Panamá Todos los días
 


	30. Brasil representa la  principal economía de América del Sur con
más de 213 millones de personas con alto potencial interno de
convertirse en usuarios de este tipo de productos de cannabis. Se
estima que el país posee la mayor concentración de consumidores
potenciales en la región y el mercado doméstico puede estar
contemplado en 3,4 millones de pacientes (The Green Hub).
El país también se está
convirtiendo en un
mercado interesante para
inversionistas y empresas
extranjeras y nacionales. En
años pasados fue testigo de
un aumento en las empresas
extranjeras, particularmente
de Colombia y Uruguay, que
iniciaron relaciones laborales
con socios en Brasil (Prohibition
Partners).
Ya se han realizado
aprobaciones por parte de la
autoridad sanitaria ANVISA
para que nuevos productos
puedan ser fabricados y
comercializados en el país.
Se estima que podría llegar
a ser un mercado de USD 1
billones en solamente 3 años,
so pena de algunos ajustes
reglamentarios que propicien un
mejor escenario de desarrollo
para la gran gama de productos
que aún no están incluidos (The
Green Hub).
Dentro de la resolución
habilitante no quedó
contemplada la producción
en territorio nacional, lo
cual determina que cualquier
producto o la materia prima
debesertraídodelexterior.Por
temas logísticos y de distancia,
Colombia se posiciona como
un gran proveedor tanto de
materia prima con productos
de transformación nacional o
de materia prima.
Hay casos excepcionales y
con un protocolo determinado
que permite la importación
de materia prima sin registros
de ANVISA para fines
netamente de investigación
y desarrollo.
Importaciones de extracto seco
o derivado vegetal. Cualquier
derivado vegetal, conforme a
las definiciones establecidas.
Importación de productos de
cannabis que contienen activos
exclusivamente derivados
de plantas o fitofármacos de
cannabis sativa deben poseer
predominantemente CBD y
no más que 0,2% de THC.
OPORTUNIDADES
DE EXPORTACIÓN
Per fil
Cannabis
Brasil
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Es importante señalar y
enfatizar que los productos
habilitados no son
considerados medicamentos
en el país. Lo anterior porque
para Brasil el estado de análisis
(técnico) y pruebas científicas
aún no sería suficiente para
ser aprobado como tal.
Ya se permite que
personas naturales puedan
excepcionalmente (casos
específicos) y con un
protocolo determinado
importar directamente
productos derivados del
cannabis.
Entre las principales barreras
que dificultan esta industria
en el mercado brasilero están:
• La certificación GMP
– Buenas Prácticas de
Fabricación.
• Ausencia de un marco legal
para el cultivo.
• Límites de THC.
• Productos medicinales
costosos.
• Prescripción médica
requerida (después
de agotar todas las
alternativas).
• Competencia ilícita desde
Paraguay.
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