. __ _ elSSN 2179-5150
E"":essan_t\ln//‘; . FATEC Praia Grande - fatecpg.edu.br/revista

: 0 sa he r submetido: Jan/2023 - aceito: Mar/2023 - publicado: Jun/2023
DOI 10.5281/zenodo.14976809

Os entraves da importacao do canabidiol para o Brasil

Marcos Fernandez Nardi
Fatec Praia Grande
marcos.nardi@fatec.sp.gov.br

Izadora Bononi Lopes
Fatec Praia Grande
izadora.lopes@fatec.sp.gov.br

Paola Abilio Santos
Fatec Praia Grande
paola.santosc@fatec.sp.gov.br

RESUMO

O presente trabalho apresenta os principais pontos sobre a importacdo do Canabidiol para o
Brasil, para o uso terapéutico de doencas variadas e quais 0s problemas que as pessoas que
precisam desse medicamento enfrentam na hora de importar o produto. Atualmente o canabidiol
tem se demonstrado como uma alternativa extremamente eficaz em diversas profilaxias para
varias moléstias de maneira a auxiliar em seu tratamento ou reduzir seus sintomas. O objetivo
principal é verificar se a hipGtese de que existe realmente uma dificuldade em efetuar a
importacdo do insumo como medicamento em diversas terapias alternativas a diversas
enfermidades. Para a execucdo desse foi efetuado um levantamento bibliografico em diversas
fontes cientificamente comprovada, e tem por base Unica e exclusivamente a resposta do
problema da pesquisa.

PALAVRAS-CHAVE: Canabidiol. Importacdo. Uso Terapéutico.

ABSTRACT

The present work presents the main points about the importation of Cannabidiol to Brazil, for
the therapeutic use of various diseases and what problems people who need this medicine face
when importing the product. Currently, cannabidiol has been shown to be an extremely effective
alternative in various prophylaxis for various diseases in order to help in their treatment or
reduce their symptoms. The main objective is to verify the hypothesis that there really is a
difficulty in importing the input as a medicine in several alternative therapies for several
diseases. For the execution of this, a bibliographic survey was carried out in several
scientifically proven sources, and is based solely and exclusively on the answer to the research
problem.
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INTRODUCAO

E de conhecimento geral, gracas aos telejornais, que no Brasil ndo s&o todas as doencas
que tém disponibilidade de medicamento. E para resolver isso, € preciso importar o
medicamento para 0 pais, e isso acontece com diversas doencgas tidas como comuns, como
diabetes, hipertensdo, problemas cardiacos, entre outras; mas com doengas mais especificas,
como epilepsia, autismo, Alzheimer e outras de categorias tidas como raras ou que envolvem o
Sistema Nervoso Central (SNC), a historia jaA muda, pois ndo sdo todos os medicamentos tidos
como convencionais, mesmo que importados, resolvem os sintomas dessas doencas, pois, a cura
para elas, ainda é desconhecida.

E nesse momento que entra o uso do Canabidiol (CBD) e suas propriedades terapéuticas,
um composto obtido através de uma extracdo desse 6leo da planta Cannabis sativa, conhecida
popularmente como maconha, e é por essa razdo, que esse medicamento levanta tanta discusséo
no meio juridico, académico e médico; pois a0 mesmo tempo que esse composto ajuda a
controlar os sintomas de diversas doencas que afetam de alguma maneira o0 SNC, ele ndo possui
0 composto psicoativo Tetrahidrocanabinol (THC), que é o responsavel por afetar o SNC da
pessoa e causar o0s efeitos psicotropicos conhecidos da planta.

O objetivo desse trabalho sdo descrever quais os principais beneficios trazidos pelo uso
terapéutico do Canabidiol e os procedimentos para sua importacdo enfrentados por quem
necessita desse tratamento alternativo.

Como problemaética central de pesquisa, optou-se por verificar se a hipotese de haver
diversos entraves para 0 processo de importacéo se sustenta ou deve ser refutado e a mesma se
justifica face aos avan¢cos medicinais de seu uso, ja comprovado cientificamente e a necessidade
do Brasil avancar em seus estudos de utilizag&o.

Para entender melhor como funciona o CBD e sua importagdo para o Brasil, foram

realizadas pesquisas bibliogréaficas, a fim de saber o que € mais relevante para o tema.

1. O QUE E O CANABIDIOL?

O Canabidiol (CBD) é um dos 80 compostos canabindides, derivados da planta
Cannabis sativa, advindos de seu isolamento quimico, que produz efeitos terapéuticos, utilizado
para tratar diversas enfermidades advindas do sistema nervoso central, tidas como de dificil
tratamento (CAVALCANTE ET AL, 2014).
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Existem diversos relatos que mostram que a planta Cannabis sativa, vem sendo utilizada
como medicamento desde muito tempo atras, sendo encontrada inclusive na farmacopéia
chinesa, que € uma das mais antiga do mundo, onde seu uso é indicado para tratamento de varias
doencas, como dores reumaticas, distdrbios intestinais, malaria e até problemas relacionados ao
sistema reprodutor feminino. E ainda, de acordo com estudos, na india, a Cannabis sativa era
utilizada para o tratamento de febre, tosse seca, disenteria e insonia (GONTIJO ET AL, 2016).

Somente a Cannabis sativa, ja tem suas propriedades terapéuticas, como por exemplo,
para o tratamento de cancer, onde tanto o CBD, quanto o THC (Tetra-hidrocanabinol),
mostraram eficacia no impedimento de surgimento de células cancerigenas, mostrando seus
efeitos antineoplasicos. Por mudar os receptores cerebrais que recebem os compostos do THC
e do CBD, os efeitos e caracteristicas neuroprotetoras e de a¢do anticonvulsivantes do CBD,
sdo diferentes do THC, sendo assim, ndo leva a uma dependéncia dessa substancia, podendo
ser usado inclusive como medicamento cronico. Os efeitos anticonvulsivantes do Canabidiol
sdo tdo promissores e relevantes para a medicina, que estudos regulares séo feitos para que ele
possa ser introduzido como um farmaco terapéutico amplamente aceito (SANTOS ET AL,
2019).

Somente pelos efeitos anticonvulsivantes do CBD se mostrarem eficazes e eficientes em
pessoas com epilepsia, ja justificam outros e novos estudos clinicos para a substancia, pois 0s
estudos e ensaios clinicos ja existentes com o0 CBD mostraram o quao eficiente € essa substancia
e 0 quanto ela podera ser uma das principais alternativas medicamentosas para o tratamento de
crises epilépticas e convulsivas, por conta disso, atualmente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), autoriza a importagdo de quinze produtos com o CBD como principio ativo em sua
composigdo (ANVISA, 2022) (SANTOS et al, 2019).

1.1 PARA QUAIS DOENGCAS O COMPOSTO E UTILIZADO?

O CBD é utilizado para tratar uma gama vasta de doencas, que vdo de mal de Parkinson,
Alzheimer a Epilepsia. A maioria dos casos que pedem permisséo para utilizarem o CBD como
medicamento, séo para pacientes que sofrem de epilepsia ou que tem crises convulsivas, sejam
esses pacientes, criancas, adolescentes ou adultos, estimando-se que cerca de 50 milhdes de
pessoas sofram com essa doenca, principalmente em paises subdesenvolvidos como o Brasil,
gue nesse caso, muitas pessoas sofrem com essa doenca atualmente, e apesar de néo ter uma

cura para ela, existem tratamentos medicamentosos, porém ndo sao tao eficazes e eficientes
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quanto tem se mostrado o CBD, pois ele age diretamente no sistema neuroldgico da pessoa, que
é exatamente onde ocorre o disturbio das crises epilépticas (CAVALCANTE ET AL, 2014).

Segundo Cavalcanti et al, 2014, os estudos com o CBD em tratamentos epiléticos
remetem desde o ano de 1970, onde grupos de cientistas brasileiros perceberam esses resultados
positivos em roedores e com isso, foi desenvolvido estudos com pacientes humanos e verificou-
se que de 16 casos testados, tratados com CBD, apenas um caso nao obteve a resposta desejada,
ou seja, ndo apresentou melhora das crises. Depois desse estudo, passaram-se 30 anos em que
outros estudos ndo foram feitos. Hoje em dia, sabemos que o CBD pode ser utilizado de forma
segura, podendo inclusive impedir uma cirurgia neuroldgica, onde pode acarretar muitos
problemas para os pacientes submetidos a essas cirurgias (CAVALCANTE ET AL, 2014).

Ainda de acordo com Cavalcanti et al, 2014, pessoas que precisam utilizar
medicamentos a base de CBD, geralmente utilizam, pois seus organismos nao respondem ao
tratamento que é tido comum; em 2013, foi entregue um questionario para pais de 19 criancas
com epilepsia, que se tratavam com CBD, e das respostas apuradas, foram constatadas que 83%
reportaram reducao nas crises epiléticas.

O CBD também ¢ utilizado para o tratamento dos sintomas de Alzheimer, onde, no
Brasil, cerca de 1,2 milhdes de pessoas convivem com algum tipo de deméncia, como também
é conhecida a doenca de Alzheimer, principalmente em casos que 0 paciente ja passou dos 50
anos de idade; e 100 mil casos novos sao diagnosticados por ano. No mundo todo, estima-se
que 50 milhdes de pessoas sofrem desse mal, e de acordo com a Alzheimer’s Disease
International, esses nimeros podem chegar a cerca de 74,7 milhdes ja no ano de 2030 e cerca
de 141,5 milhdes em 2050, devido ao envelhecimento da populagédo (BIBLIOTECA VIRTUAL
EM SAUDE, S/D).

O Alzheimer é uma doenca neurodegenerativa, que afeta o cérebro do paciente,
causando perda progressiva de memoria e sintomas cognitivo-comportamentais, onde nao sé
afeta o paciente como também o cuidador dele, pois seus sintomas sao tanto neuropsiquiatricos
como também ndo-cognitivos, causando diversos sintomas, entre eles 0s mais comuns: perda
de memoria, agitagdo psicomotora, depressao, transtornos afetivos — podendo fazer o paciente
se isolar da familia -, falha no reconhecimento de rostos, entre outros e atualmente, os
medicamentos oferecidos para o tratamento da doenca de Alzheimer s&o apenas para aliviar os
sintomas do paciente, ndo tendo um tratamento especifico que possa impedir a progressao da
doenca. Entre as drogas, os farmacos aprovados para o tratamento do Alzheimer estdo os

inibidores da acetilcolinesterase, bem como antipsicoticos, antidepressivos, anticonvulsivantes
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e benzodiazepinicos, aumentando ainda mais o nimero de reacBes adversas e interacfes
medicamentosas (DE ALMEIDA CAMARGO E FILHO et al, 2019).

Ja a doenca de Parkinson, cuja primeira vez identificada foi por James Parkinson em
1817; é caracterizada por movimentos involuntarios com forca diminuida em membros. Ele
também relatou que existe propensdo a curvatura do tronco para frente e aceleracdo do ritmo
de caminhada do paciente acometido, porém, existe a preservacao dos sentidos e do intelecto
do mesmo; onde os sintomas sdo de categorias motoras e ndo motoras, onde em sintomas
motores, 0 paciente € acometido por tremores em repouso, rigidez muscular, reducdo na
expressdo facial e outros; ja os sintomas ndo motores, estdo listados: depressdo, alteraces
cognitivas, alteragdes da qualidade da voz e distlrbios autonémicos. Grande parte desses
sintomas ocorre devido a perda gradativa de neurdnios dopaminérgicos e do mesencéfalo, uma
regido cerebral que se situa no tronco encefalico (ALMEIDA CAMARGO E FILHO et al,
2019).

Entre os medicamentos utilizados para o tratamento de Parkinson, a mais prescrita para
0s pacientes € a levodopa; embora este medicamento alivie os sintomas, seu uso a longo prazo,
pode causar efeitos adversos, como discinesias (movimentos musculares anormais,
involuntarios, excessivos, diminuidos ou inexistentes) e também a perda da eficacia da prépria
substancia, pelo fato do organismo desenvolver tolerancia a substancia. Em um estudo realizado
com 21 pacientes, medicados com CBD durante 6 semanas, 0s pacientes que receberam a maior
dose de CBD (300mg/dia), perceberam melhoras no bem-estar emocional e na mobilidade,
porém, ndo foram observadas melhoras nos sintomas motores. Em um outro estudo realizado
com pacientes com Parkinson, que também apresentavam algum tipo de deméncia e também
sinais de psicose, foram notadas melhoras significativas dos sintomas psicoticos, auséncia de
piora na funcdo motora e nas habilidades cognitivas com o uso de CBD (ALMEIDA
CAMARGO E FILHO et al, 2019).

2. IMPORTAGAO

Importacdo, nada mais é do que um pais comprar alguma mercadoria, produto ou servigo
de outro (s) pais (es) e trazer para o0 seu pais para ser comercializado internamente, abastecendo
assim, o mercado interno do pais, aquecendo assim, a economia do mesmo e a propria economia

mundial. Os processos de importacdo podem ser de duas maneiras: direta ou indireta, e veremos
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adiante, que a escolha de uma das modalidades de importacao vai depender muito de quem esté
precisando/querendo importar a mercadoria (BUENO, 2022).

2.1 IMPORTAGAO DIRETA

Na importagdo direta, uma empresa nacional (importadora) faz um contrato de
importagdo diretamente com um fornecedor estrangeiro (exportador), sem qualquer
intermediacdo, usando de seus proprios recursos e assumindo 0s riscos do negdcio. Nesse
modelo de importacdo, a empresa gque esta importando a mercadoria ou 0 servico, assume ser 0
destinatério final e também assume toda a responsabilidade dos tramites das documentacGes
para a legalizagdo da mercadoria no pais (BUENO, 2022).

2.1.1 Vantagens da importacao direta

A importacdo direta, por ndo depender de nenhum intermediario, e ser um contrato

direto entre importador e exportador, possui algumas vantagens, sendo as principais:

« Desenvolvimento de Fornecedores (preserva o contrato com o fornecedor para
transacdes futuras);

* Flexibilidade para negociacao dos precos;

« Definicdo da logistica, podendo obter reducéo de custos;

« Desenvolvimento da equipe da empresa importadora;

« Exclusdo de intermediarios no processo da importacao;

« Controle da operacéo;

« Flexibilidade logistica (levantamento das op¢Ges logisticas para futuras transacdes).

As vantagens sao diversas, onde uma operacdo bem planejada pode ser obtida em um
projeto de importacdo sé (IBS SOLUTIONS, S/D).
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2.1.2 Desvantagens da importacao direta

Assim como em todos o0s setores, existem desvantagens em se praticar a importacéo

direta, dentre eles, as principais sao:

« Possivel perda de poder de barganha com o fornecedor (sendo uma importacéo direta,
nem sempre os fornecedores estdo dispostos a fazer acordos, descontos etc, coisa que fariam se
tivesse uma empresa intermediando a operagao);

» Desconhecimento dos mercados de fornecedores;

« Dificuldade de comunicacao e negociacao;

« Falta de historico de importacao (por ser uma empresa que nao esta acostumada a fazer
importacBes, podem surgir algumas burocracias & mais na hora de importar o produto);

« Desconhecimento dos procedimentos, custos e legislacdo de importacédo (o que pode

levar ao barramento do produto quando ele chegar ao pais de destino).

Essas desvantagens acabam sendo minimizadas ou até mesmo eliminadas se o
importador decidir optar por uma empresa especializada em operacfes de importacdo (IBS
SOLUTIONS, S/D).

2.2 IMPORTAGAO DO CANABIDIOL

Para se importar produtos a base de CBD, em associa¢do a outros canabinéides, dentre
eles 0 THC, o paciente precisa ter uma prescricdo médica, de um profissional regularmente
habilitado para tratamento de saude, conforme a RDC n° 17/2015, de acordo com a Agéncia de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e também, precisa de uma autorizacdo excepcional, concedida
pelo préprio érgdo, com validade de um ano, onde o nimero quantitativo a ser importado é o
gue corresponde para o tratamento durante esse periodo, podendo ser importado tudo de uma
vez ou podendo ser importado parcialmente; onde os pacientes ou seus representantes legais
deverdo apresentar apenas a prescricdo medica com o valor quantitativo previsto para o
tratamento, diretamente nos postos da Anvisa, que ficam localizados nos aeroportos, para que
possa ser feita a nacionalizacdo do produto quando este chegar ao pais; fora esse documento, é
necessario também na hora de fazer o cadastro, um laudo do mesmo profissional, em que ele

descreve qual € o caso do paciente, o CID da enfermidade, a justificativa para a utilizacéo de
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um produto que ndo é registrado no Brasil sendo que possui medicamentos terapéuticos ja
existentes registrados pela Anvisa, bem como esclarecer sobre tratamentos anteriores, nome do
paciente, data, assinatura, carimbo e nimero do registro do profissional prescritor em seu
conselho de classe (ANVISA, S/D).

Essa autorizacdo para a importacdo é necessaria, pois 0s produtos em questdo contém
substancias tidas como proibidas e que necessitam um controle supervisionado diretamente pela
autoridade competente, em cumprimento com os acordos internacionais. Para a aquisicdo do
produto a base de CBD, o paciente ou responsavel legal, deve fazer um cadastro no Portal de
Servigos do Governo Federal da Anvisa que emite, apds analise, o oficio de autorizacdo
excepcional; apds a aprovacdo do cadastro, a importacdo deve ser feita por bagagem
acompanhada, remessa expressa ou por registro de Licenciamento de Importacdo (LI) a ser
exposto no decorrer do trabalho, no Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX
IMPORTACAO), onde dessa forma, podemos concluir que as importacdes de produtos
derivados da Cannabis, é uma importacdo direta, pois ndo é permitido a utilizacdo de um
terceiro (Trading) para importar (ANVISA, S/D).

E para efetuar o desembaraco aduaneiro, é necessario apresentar os mesmos documentos
para efetuar o cadastro, contendo obrigatoriamente: nome do paciente cadastrado junto a
Anvisa, nome do produto, posologia, quantidade a ser importado, data, assinatura e nimero do
registro do profissional legalmente habilitado que prescreveu devidamente registrado em seu
conselho de classe.

E importante também, que o oficio de autorizacdo excepcional, emitido pela Anvisa,
esteja na posse do paciente ou do responsavel legal na hora da importagdo, para fins de
fiscalizagdo (ANVISA, S/D).

E no caso de haver alteracdo de quaisquer dados da prescri¢do inicial ou 0 namero
solicitado seja insuficiente para o tratamento durante o periodo de um ano, ainda na validade
do cadastro na Anvisa, o interessado devera enviar uma nova prescri¢do e realizar uma nova
solicitagdo de importagdo. E importante também, que o interessado em importar esses
medicamentos, se informe previamente junto & Receita Federal, sobre eventual cobranca de
tributos e também ¢€ interessante, que o interessado verifique se no pais exportador, tenha algum

requisito legal para aquele produto ser exportado (ANVISA, S/D).
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2.3 MODAIS DE TRANSPORTES

Modais de transporte sdo as categorias de transportes que existem, considerando o meio
por onde é feito o deslocamento de alguma mercadoria, ou seja, por ar, terra, mar, etc. Tendo
isso em mente, podemos dizer que no Brasil e no mundo, existem seis modais de transporte:
Aeroviario, Hidroviario, Ferroviario, Rodoviario, Dutoviario e Infoviario. (BRASIL, 2022)

No caso do CBD, de acordo com Cortes (2021), o principal modal de transporte para
esse tipo de importacdo é o modal aéreo, onde ocorrerd a utilizacdo do servigo de uma empresa
transportadora; a empresa logistica contratada que é a responsavel de encarregar os tramites
burocraticos, realizando o transporte de porta a porta, neste caso a importacdo do produto

funcionaré pela remessa expressa, onde sera utilizado um dos incoterms a seguir:

« FCA (Free Carrier) — Este tipo de incoterm significa que, para o vendedor entregar
a mercadoria liberada para exportacdo até a transportadora indicada pelo proprio comprador no
local indicado, o vendedor paga pelo transporte para o local nomeado. (CORTES, 2021)

« CPT (CustPaidTo) — Neste tipo de incoterm, sera necessario o vendedor fazer o
desembaraco das mercadorias para a exportacdo, as entregas até a transportadora ou outra
pessoa estipulada na indicacdo do vendedor em um local de embarque nomeado, a significancia
que apresentara os riscos 0s custos transferidos pelo comprador, onde sera o responsavel na
aquisicdo de seguro (CORTES, 2021).

Rodrigues (2022) afirma que o modal aéreo, nesse caso de medicamentos derivados da
Cannabis e de outros medicamentos, é o mais indicado por conta da sua rapidez; poderia ser
transportado por meio de navios, mas 0 modal maritimo néo é tdo recomendado por conta da
demora entre um pais a outro, as mercadorias que ndo podem perder tempo em outros modais
e que precisam de um transit time privilegiado, optam pelo modal aéreo; como medicamentos,
amostras para algum estudo, as de alto valor e aqueles produtos com prazo de validade curto.
A vantagem desse modal é que possui uma rede internacional, atingindo paises sem litoral e

regides inacessiveis com a maior facilidade na relagcdo aos outros meios de transportes.
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2.4 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

Essa é a fase que o importador ou empresa contratada para a importacéo, verifica 0s
documentos necessarios e 0 grau de burocracia para fazer a importacdo junto aos 6rgdos
anuentes de direito (dependendo do tipo de mercadoria que sera importada). E também, é nessa
etapa do procedimento que se verifica se tem a necessidade de uma Licenca de Importagéo (LI)
ou se o produto possui algum tipo de restricdo na hora do embarque (INTERSEAS, 2020).

Para definir em qual tratamento administrativo e se possui alguma Licenca de
Importacéo, sobre determinado produto, é necessario a verificacdo da Nomenclatura Comum
do Mercosul (NCM); existem produtos que sdo isentos de Licenca de Importacdo, entdo
precisam apresentar apenas a Declaracio de Importacéo ou a Declaragdo Unica de Importacio
(DI/DUIMP); ja os que precisam de LI, precisam ficar atentos aos prazos e ao tempo que 0s
Orgaos anuentes levam para verificar os documentos e se estiverem de acordo, deferir a Licenca
de Importacdo (INTERSEAS, 2020).

2.5 LICENCIAMENTO PARA A IMPORTAGAO DO CANABIDIOL

A LI nada mais é que um documento eletrénico que devera conter as informacdes das
mercadorias para ser importada, em como importar ou exportar para o pais de origem, quais as
procedéncias e aquisi¢des, regime tributario, cobertura cambial e etc.

Neste caso o produto que for da vigilancia sanitaria passara por um procedimento de
licenciamento onde sera realizado da maneira ndo automatica, sendo assim a liberacdo da
importacdo, as informacbes apresentadas deverdo ser verificadas pelo fiscal sanitario
previamente (BUENO, 2022).

O Siscomex é um sistema informatizado, contendo informacgdes necessarias, para o
acompanhamento e controle das operacGes de comércio exterior, sendo assim, um
acompanhamento da entrada e saida da mercadoria do pais. O método disponibiliza uma troca
de dados entre 0 exportador e o importador com 0s 0rgaos responsaveis pela autorizagéo e
fiscalizacdo. Dado uma melhor gestdo do processo todos 0s 6rgdos governamentais envolvidos
no comércio exterior podem ser acessados, controlando e interferir nas operacfes do Siscomex.
Produtos que sdo necessarios uma conferéncia da vigilancia sanitaria e seu licenciamento nao

é automatico, devera passar pela analise da Anvisa, como é o caso do CBD (BUENO, 2022).

Revista Processando o Saber - v.15 - p. 233-251 - 2023



243 | Os entraves da importacdo do canabidiol para o Brasil

2.6 PROCEDIMENTOS FISCAIS

O documento deveré ser original e fornecido pelo préprio fabricante do medicamento,
contendo linguas estrangeiras (inglés ou espanhol) neste caso devera ter uma traducéo simples
para as instrucdes. Nesta documentacdo que sera fornecida pela empresa do fabricante, o
documento devera ser original e fornecido pelo préprio fabricante do medicamento, contendo
linguas estrangeiras (inglés ou espanhol) neste caso deverd ter uma traducao simples para as
instrucGes. Nesta documentacdo que sera fornecida pela empresa do fabricante, é descrita nos
incisos Il (justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formulacéao
do produto de Cannabis e a via de administracdo), IV (- justificativa contendo o resumo do
racional de desenvolvimento do produto de Cannabis fitoterapico ou fitofarmaco e as
concentracdes dos principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC), VIII
(relatdrio de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado), acompanhado do
relatorio de controle de qualidade do produto acabado realizado no Brasil, 1X (Gltima versao
do(s) documento(s) contendo os limites de especificacdo e métodos analiticos de controle de
qualidade do produto) e X (relatério dos estudos de estabilidade). Para os demais documentos,
podem ser necessarias informacdes da empresa responsavel pela Autorizacdo Sanitéria.
(ANVISA, 2019). Para os demais documentos, podem ser necessarias informagoes da empresa
responsavel pela Autorizacio Sanitaria. (BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, 2015)

O documento devera ser original e fornecido pelo préprio fabricante do medicamento,
contendo linguas estrangeiras (inglés ou espanhol) neste caso devera ter uma traducéo simples
para as instrucdes. Nesta documentacdo que serd fornecida pela empresa do fabricante, é
descrita nos incisos 11 (justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a
formulacéo do produto de Cannabis e a via de administragéo), IV (- justificativa contendo o
resumo do racional de desenvolvimento do produto de Cannabis fitoterapico ou fitofarmaco e
as concentracdes dos principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC), VIII
(relatdrio de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado), acompanhado do
relatorio de controle de qualidade do produto acabado realizado no Brasil, IX (Gltima versao
do(s) documento(s) contendo os limites de especificacdo e métodos analiticos de controle de
qualidade do produto) e X (relatorio dos estudos de estabilidade). Para os demais documentos,
podem ser necessarias informagdes da empresa responsavel pela Autorizacdo Sanitéria.
(ANVISA, 2019)
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As documentacfes necessarias deverdo ser anexadas com as seguintes prescricdes:

« Prescricdo do produto por profissional legalmente habilitado: Neste caso o documento
deveréa conter obrigatoriamente o0 nome do paciente e do medicamento, quantitativo necessario,
quais os tempos de tratamento, data, assinatura e nimero do registro do profissional prescritor
em seu conselho de classe.

« Laudo de um profissional devidamente habilitado legalmente: Serd necessario conter
a descricdo do caso, CID, uma justificativa para a utilizacdo do produto nao registrado no Brasil
sendo comparados com as alternativas terapéuticas ja existentes com registros na ANVISA,
igual os tratamentos anteriores.

« Declaracdo de termo responsavel e esclarecedor: Unitizacdo excepcional do produto.

Neste caso a Anvisa ndo possui uma competéncia para tratar os assuntos relacionados
aos diferentes tributos que incidem sobre o tipo de cada importacdo, nesse caso, € necessario
recomendar gque 0s interessados se informem previamente na importacdo, com a participacao
com a Receita Federal sobre os tributos da importacdo, lembrando que a ANVISA néo possuli
nenhum tipo de governabilidade sobre os requisitos legais que possam ser exigidos pelo pais
exportador (BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, 2015).

2.7 PASSO A PASSO DA IMPORTAGCAO

O procedimento de importacdo € dotado de varias etapas, que devem ser seguidas a risca
para que se possa efetuar os processos de maneira a atender ao exigido pela legislacéo, esses
processos iniciam com a pesquisa sobre o licenciamento prévio, pois nesse caso, € exigéncia do
Orgdo anuente, e seu licenciamento ndo € automatico, e culminara na liberacdo da mercadoria
(figura 01).
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Figura 01 - Fluxo do processo de importagio
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IMPORTAGAQ egiia da marcadorn
Fonte: NARDI, 2022.

A nacionalizacdo de carga é feita, na terceira parte de uma importacao, na etapa fiscal
da importacdo, quando ela é feita de maneira definitiva; ou seja: quando a mercadoria entrou
no Brasil, e aqui ela vai ficar. Esse processo libera a carga para que o importador possa utilizar
a mercadoria no mercado interno, ou seja, em territorio nacional; podendo ele, revender,
modificar, fazer uso proprio da mercadoria em si, ou ainda utilizar como base de outro produto
(LOGCOMEX, 2021).

2.8 CANAIS DE PARAMETRIZACAO

A parametrizacdo na hora de importar qualquer mercadoria € um procedimento criado
pela Receita Federal do Brasil, para analisar as mercadorias advindas do exterior, durante o
processo de despacho aduaneiro. Onde existe um “sorteio de canais” com o intuito de filtrar os
processos que possam oferecer riscos aduaneiros. A parametrizacdo na importagdo tem inicio a
partir do registro da Declaracao de Importagédo (DI) no Siscomex ou do registro da Declaracao

Unica de Importac&o (DUIMP) no portal Ginico Siscomex. (BUENO, 2022)
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O autor ainda descreve os canais de parametriza¢cdo como sendo:

« Canal verde: Liberacdo automatica, nesse canal, conforme parametros pre-definidos
no sistema da Receita Federal (SISCOMEX), o préprio algoritmo do sistema analisa as
informacoes e libera a mercadoria para ser carregada;

 Canal Amarelo: Analise documental, o sistema da Receita, nesse caso, sinaliza a
necessidade de analise do documental apresentado em relacdo ao que foi informado;

» Canal vermelho: Analise

documental e fisica, assim como no caso do canal amarelo o sistema demonstra a
necessidade de, além da analise documental, se faca uma anélise fisica da mercadoria;

« Canal cinza: Valoracdo aduaneira, nesse caso além das exigéncias descritas no canal
vermelho, ainda se faz necessaria a comprovacao do valor aduaneiro descrito no registro da
Declaragdo de Importacdo, tal medida refere-se a possibilidade de fraude no recolhimento de

tributos e serve como medida preventiva.

Os canais de parametrizacdo sdo a fase final do procedimento fiscal da importacéo, e é
nesse momento que a Receita Federal devera estar certa de que todos os procedimentos e

exigéncias foram cumpridos.

2.9 ZONEAMENTO PARA NACIONALIZACAO

Por definigdo segundo o dicionario Michaelis, Zoneamento € a “divisdo de uma regido
ou pais em unidades menores, conforme determinados aspectos de ordem ecoldgica,
econdmica, fisica, politica, social etc.” (ZONEAMENTO, 2022).

No caso da importacdo, esse zoneamento é para saber se a nacionalizacdo da carga sera
feita em Zona Primaria ou Zona Secundaria, onde zona primaria se caracteriza por todas as
areas que fazem fronteira ou dao acesso a outros paises, como é o caso de Portos, Aeroportos e
Areas Fronteiricas e sdo areas demarcadas pela autoridade aduaneira, no caso do Brasil, a
Receita Federal. Ja as Zonas Secundarias, € todo o restante do pais, sdo as areas que nao dao

acesso para outros paises, nem por ar, nem por terra e nem por mar (PINHO, S/D).
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2.10 LOGISTICA DOMESTICA NA IMPORTACAO

A logistica doméstica, é 0 que no comércio exterior, ¢ comumente chamada de in land,
que significa que € o transporte no pais de origem, no caso da exportacdo e que é o transporte
dentro do pais de destino, no caso de importacao. Para se importar insumos farmacéuticos, seja
para medicamentos ou vacinas, a logistica é a mesma, porém, diferente de outros produtos, pois
requer uma atencédo diferenciada, por causa do tipo de armazenamento, pois COmo Sao insumos
farmacéuticos, cada um tem a sua especificidade e seu cuidado.

Outro cuidado também que se deve ter é com 0 quesito prazo de entrega, pois cada
insumo tem seu prazo de validade e caso ocorram atrasos ndo previstos, esses insumos podem
vencer e entdo, todos os insumos se tornam invalidos. Por conta disso, 0 processo precisa de
pessoas e empresas qualificadas, para que esses insumos sejam adequadamente transportados e
armazenados (SOUZA, 2022).

A Anvisa, também regula todas essas operaces, ja que se trata de medicamentos, entdo,
as empresas responsaveis pelo transporte e armazenamento, tém que estar de acordo com as
normas e especificacdes que o drgdo responsavel requer e uma vez que os medicamentos saem
do navio ou avido que trouxe os insumos/medicamentos, entram em cena 0S armazéns
alfandegarios, que sdo importantes estruturas na hora de descarregar, armazenar e distribuir
esses medicamentos.

Esses armazéns precisam ter uma excelente infraestrutura, uma tecnologia de alta
qualidade, que envolve os equipamentos para fazer essas transacdes, fora todos os profissionais
gue tem que ser altamente capacitados, pois alguns medicamentos precisam ser armazenados
em camaras frias, depois que séo descarregados de seu modal de transporte (navio ou aviao).
Mas essas camaras frias tm que ser especificas para acondicionamento de medicamentos e
insumos farmacéuticos, pois ndo podem ser acondicionados onde antes teve a presenca de
carne, por exemplo. Elas podem ser de dois tipos, uma com uma temperatura entre 15°C e 25°C
e outra, onde ela é refrigerada, com temperaturas de 2°C a 8°C (SOUZA, 2022).

De acordo com Reis (2019), no Brasil, para medicamentos derivados da Cannabis, como
0 caso do CBD, a Anvisa publicou a RDC n° 327/2019 com varias normas especificas sobre
como consumir o produto no pais e uma das especificagdes € sobre o conteddo da embalagem
e do rotulo, a Anvisa proibe o uso dos termos medicamento, fitoterapicos, remédio, suplemento
natural ou qualquer outro tipo de termo semelhante e também ndo podem ser parecidos ou
remeter a alusdo de outros medicamentos permitidos pela Anvisa; outra proibicao é a de que no

rétulo, ndo pode gerar confusao para identificar a tarja preta do medicamento.
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3. CONSIDERAGOES FINAIS

Com este projeto, podemos acompanhar um pouco mais do passo a passo para a
importacéo de produtos derivados da Cannabis, principalmente o CBD, que vem ganhando um
amplo mercado no ambito terapéutico, podendo ajudar em diversas doencas e condi¢bes que
medicamentos registrados ndo conseguem o mesmo efeito.

Observou-se também, que para importar um produto, mesmo que para fins terapéuticos,
para um pais, onde o principio ativo derivado desse medicamento é proibido e muito burocrético
0S prazos podem ocasionar a piora do paciente e até mesmo a morte do mesmo, como ja
aconteceu com um paciente brasileiro de 12 anos, em Cuiaba, devido a alta burocracia exigida
para a mae do menino, conseguir uma liminar para importar o0 medicamento, que poderia ter
diminuido as crises convulsivas de seu filho.

Para todo o processo de importacdo hoje em dia, existem documentos especificos para
fazer essa importacdo, dentre eles: a Proforma Invoice, a Commercial Invoice, Declaracao de
Importacdo e Conhecimento de Embarque (que para o modal aéreo, é o Air Way Bill/AWB);
atualmente, todos esses documentos séo feitos analogicamente, com exce¢do da Declaragdo de
Importacéo, que estd comecando a ser utilizada de forma digital, através do portal Siscomex,
com a DI e a DUIMP. Todos esses documentos sdo de extrema importancia para a importacdo
de qualquer produto, pois eles devem conter que tipo de produto estd sendo transportado, a
quantidade a ser transportada, como estd embalado o produto, quantidade unitaria de cada

produto e qual é o tipo de modal utilizado.
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