


PERGUNTAS RECEBIDAS

1) A análise das micotoxinas do Fusarium são obrigatórias?

Resposta: a análise das micotoxinas do Fusarium devem ser realizadas lote a lote 
sempre que houver relatos dessa contaminação na espécie em questão. Poderá ser 
dispensada a apresentação desse teste caso a empresa justifique, através de uma 
revisão sistemática da literatura, que não existe nenhum relato de contaminação 
por essas micotoxinas na espécie de canabis – Ref: IN4 de 2014.

2) É possível produzir padrões próprios para a análise de canabinoides a partir de 
extratos?

Resposta: sim, seguindo a ABNT NBR ISO 17034:2017 para uso em laboratórios 
REBLAS e Acreditados pelo INMETRO (padrão primário) ou padrões secundários 
que poderão ser utilizados na rotina desde que tenham a pureza verificada frente 
ao padrão primário e que testes de estabilidade sejam realizados.
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• “Nos EUA, 11% dos óleos 
vendidos como CBD não 
continham óleo de 
cannabis. 

• Em 51% o teor era 20% 
inferior ao declarado

• 15% estavam 120% acima 
do teor declarado.” 
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• Mecanismos que evitem as 
adulterações são imperativos
para que prescritor e 
paciente tenham sucesso no 
tratamento!

• Os produtos à base de 
canabis (industrializados ou
manipulados) devem ser 
submetidos a rigorosos
controles de qualidade, a fim
de manter qualidade 
consistente lote a lote. 





DERIVADO VEGETAL

• Controle de Qualidade 
deve seguir a RDC 26/2014

• Identidade

• Potência

• Pureza



DERIVADO VEGETAL
No caso de produtos contendo derivados vegetais, condições
climáticas e de processos extrativos podem influenciar a
qualidade dos canabinoides produzidos/extraídos e, portanto,
alguns testes específicos devem ser realizados:

➢ Teor de canabinoides, em especial, CBD e THC; 

➢ Perfil de terpenos, quando aplicável; 

➢ Identificação do perfil cromatográfico; 

➢ Solventes residuais; 

➢ Metais pesados (Cd, Pb, Hg e As);

➢ Micotoxinas (aflatoxinas, ocratoxina A, fumonisinas e 
tricotecenos);

➢ Agrotóxicos

➢ Ensaios Microbiológicos

➢ Conteúdo e Água (Karl-Fisher)

➢ Volume

➢ Densidade



POTÊNCIA • TEOR DE CBD E THC EM DERIVADO VEGETAL 
POR CLAE



PERFIL FUL EXPECTRUM – DERIVADO VEGETAL
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SPECTRUM

• PERFIL DE TERPENOS - CG



Perfil Cromatográfico por CCD
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Visualização a luz visível
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1. Padrão CBD
2. Extrato de Cannabis sativa  79,14 mg/mL Lote: PT22010005



PUREZA AGROTÓXICOS



❖FITOFÁRMACO

Controle de qualidade 
deve seguir a legislação
de Medicamento
Especifico – RDC 24 de 
2011



FITOFÁRMACO

➢ Teor de CBD e  limite de THC; 

➢ Identificação do perfil cromatográfico; 

➢ Solventes residuais; 

➢ Metais pesados (Cd, Pb, Hg e As); 

➢ Ensaios Microbiológicos

➢ Conteúdo e Água (Karl-Fisher)

➢ Volume

➢Densidade



FITOFÁRMACO

• PERFIL CROMATOGRAFICO POR 
CROMATOGRAFIA EM CAMADA 

DELGADA



FITOFÁRMACO

➢ POTÊNCIA – TEOR DE CBD



FITOFÁRMACO

LIMITE DE THC POR CLAE
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