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RESUMO

ANDRADE, Nicollas; PONTES, Gabriel; ARAUJO, Erick. Aspectos Econémicos E
Procedimentais Da Importacdo De Oleo De Canabidiol. 2024. Trabalho de Conclusdo
de Curso (Curso Superior Tecnoldgico em Comércio Exterior) - Centro de Educacdo
Tecnoldgica Paula Souza - Faculdade de Tecnologia da Praia Grande. Praia Grande,
2024.

Esta monografia aborda os aspectos sociais e procedimentais relacionados a importacao
de 6leo de canabidiol (CBD). O CBD é um composto encontrado na planta de cannabis
com potencial terapéutico, que apresenta melhora cognitiva e comportamental. Os
procedimentos de importacdo foram investigados pois atualmente o canabidiol tem se
demonstrado como uma alternativa extremamente eficaz para prevenir ou atenuar varias
doencas, se tornando uma alternativa para tratamento ou reduzir sintomas. No presente
estudo, foram apresentados 0s requisitos e as etapas necessarias para importar 6leo de
CBD, como a explicacdo sobre o 6leo, seus beneficios e estudos comprovados sobre
sua eficacia, sua regulamentacao e legislagéo aplicada vigente no territério brasileiro, um
fluxograma com etapas e procedimentos necessarios para a importacdo e um passo a

passo para obtencao da autorizagcédo da Anvisa.

PALAVRAS-CHAVE: Canabidiol. Importacdo. Uso Terapéutico.



ABSTRACT

ANDRADE, Nicollas; PONTES, Gabriel; ARAUJO, Erick. Aspectos Econémicos E
Procedimentais Da Importacdo De Oleo De Canabidiol. 2024. Trabalho de Conclus&o
de Curso (Curso Superior Tecnoldgico em Comércio Exterior) - Centro de Educacdo
Tecnoldgica Paula Souza - Faculdade de Tecnologia da Praia Grande. Praia Grande,
2024.

This monograph addresses the social and procedural aspects related to the import of
cannabidiol (CBD) oil. CBD is a compound found in the cannabis plant with therapeutic
potential, which provides cognitive and behavioral improvements. Import procedures
were investigated as cannabidiol has currently proven to be an extremely effective
alternative for preventing or mitigating various diseases, becoming an alternative for
treatment or reducing symptoms. In the present study, the requirements and steps
necessary to import CBD oil were analyzed, such as an explanation of the oil, its benefits
and proven studies on its effectiveness, its regulations and applied legislation in force in
Brazilian territory, a flowchart with steps and procedures necessary for import and a step-

by-step guide to obtaining authorization from Anvisa.

KEYWORDS: Cannabidiol. Importation. Therapeutic Use.
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1. INTRODUCAO

A cannabis sativa, popularmente conhecida como ‘maconha’, € uma planta que
ha séculos vem sendo utilizada pela humanidade para fins medicinais sendo usada para

o alivio de sintomas caracteristicos de doencas psiquiatricas.

No século XX os tratamentos com cannabis eram utilizados para tratamentos de
transtornos mentais, principalmente como hipnético e sedativo (Sousa; Baido, 2021, p.
7).

Nos ultimos anos, o mundo vem buscando alternativas fora da medicina
convencional para o tratamento de diversas doencgas tidas como comuns, como diabetes,
hipertensdo, problemas cardiacos, entre outras doencas consideradas mais complexas
como epilepsia, autismo, Alzheimer e outras de categorias tidas como raras ou que

envolvem o Sistema Nervoso Central (SNC).

E neste momento que o uso do Canabidiol (CDB) se faz promissor, um composto
obtido através da extracdo da planta cannabis sativa, suas propriedades terapéuticas

gue auxiliam no tratamento de doencas neuroldgicas.

O Brasil apresenta um numero consideravelmente alto de pacientes de diversos
tipos de transtornos mentais. Considerando apenas a esquizofrenia, estima-se que o

namero de afetados ultrapasse os dois milh6es e meio (Cintra, 2019, p. 128).

1.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral deste estudo sera expor os entraves da importacdo do Oleo de
canabidiol no Brasil e o impacto positivo que o0 uso do canabidiol para fins medicinais

pode gerar a sociedade de forma ampla.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Apresentar o 6leo de canabidiol e seu potencial terapéutico para pessoas que

sofrem com doencas neuroldgicas.
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Apresentar as regulamentacdes e legislaces aplicaveis a importacdo de 6leo de

canabidiol no Brasil.

Demonstrar como solicitar a autorizagdo para importar o produto, Sseus

documentos e procedimentos necessarios.

1.3 METODOLOGIA

Este estudo utilizou a pesquisa descritiva para apresentar 0s aspectos sociais da
importacdo do CBD. Foi realizado um estudo para obter uma compreensao do contexto
e dos desafios relacionados a importacdo de 6leo de canabidiol. Foram consultadas
fontes como artigos cientificos, relatérios governamentais e documentos relevantes para

a importacéo.

Com base nas informacdes obtidas por meio da pesquisa cientifica, foi realizada
um apontamento da literatura, que forneceu subsidios para a compreensao dos aspectos
sociais e procedimentais da importacdo de 6leo de canabidiol no Brasil e para a

formulacdo de conclusbes embasadas nas evidéncias existentes.

A pesquisa bibliografica desempenha um papel fundamental na coleta de
informacdes relevantes sobre o tema, permitindo uma pesquisa detalhada e embasada

dos aspectos sociais e procedimentais da importacdo de 6leo de canabidiol.

A pesquisa também realizou uma analise da Constituicdo da Republica Federativa

do Brasil de 1988, bem como dos textos constitucionais revogados.

1.4 JUSTIFICATIVA

Pescuma e Castilho (2005, p.25) afirmam que justificar "€ 0 momento de mostrar
gual a contribuicdo do trabalho que se pretende realizar; sua significacao e relevancia" e

destacam quanto a relevancia seu carater pessoal, académico, profissional e social.

Este trabalho teve inicio no 5° (quinto) semestre, apds nos ser solicitado que
escolhéssemos um tema, dissertassemos e redigissemos academicamente a viabilidade

do tema.
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Apés algumas pesquisas em busca de um tema para abordamos, um dos
integrantes apresentou este topico e comeg¢amos a nos debrugarmos em monografias e

matérias jornalisticas sobre o tema.

ApoOs a entrega 0 desejo prosseguir com esse tema em oportunidade vigente e

através desse trabalho conseguimos dar continuidade a este desejo.

Acreditamos que este trabalho seja importante para a sociedade pois ajuda a
compreender os procedimentos, facilitando o acesso equitativo ao 6leo de canabidiol,

especialmente para pacientes que dependem do 6leo para tratamento médico.

Em prol ao meio profissional, pois auxilia o profissional da area de comercio
exterior a realizar a importacdo dos medicamentos a base de CDB de forma correta,

apresentando as legislacdes, formuléarios tais qual sera seguido e 0os procedimentos.

Para fins académicos, estd monografia esta dentro do tema do curso de comercio
exterior, € importante para o aluno que deseja se aprofundar e conhecer como ocorre a
importacdo dos produtos & base do 6leo de canabidiol, do qual, normalmente, ndo é
discutido ao longo do curso. O trabalho esta estruturado da seguinte forma:
primeiramente é apresentado o produto, bem como suas caracteristicas e potenciais
beneficios terapéuticos, partindo para a regulamentacéo do 6leo de canabidiol no Brasil,
e por fim demonstrando como solicitar a autorizagdo para importar, os documentos e

procedimentos necessarios.
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2. CANABIDIOL

O Canabidiol é uma das substancias quimicas encontrada na cannabis sativa
indica, que constitui 40 % da planta. A Cannabis indica e o Cannabis sativa s&o os
extremos designados da planta denominada na linguagem popular como maconha.
(Prado; Santos, 2023).

Trata-se do principal fitocannabidioide nao-psicoativo encontrado em plantas do
género Cannabis sativa (Gouveia, 2021). Possui varias atividades farmacolégicas que
Ihe conferem um elevado potencial para utilizac&o terapéutica, podendo agir como: neuro
protetor, antiepilépticos, e antipsicoticos, além de apresentar propriedades anti-

inflamatérias, analgésicos e ansioliticas (Reis, Figueiredo, Lima, Santana, 2022).

A cannabis sativa: planta alta, com folhas estreitas. Usos: recreativo,
medicinal e industrial (producéo de fibras e sementes). Cannabis indica:
planta baixa, com folhas largas. Usos: recreativo e medicinal. Cannabis
ruderalis: planta muito baixa, com poucas folhas, resistente. Usos: ndo
tem efeito psicoativo (Rocha, 2019, p.9).

Figura 1 - Cannabis sativa .

Fonte: Shutterstock, 2022.
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Figura 2 - Cannabis indica .

Fonte: Helthline, 2021.

A cannabis sativa € uma planta de origem asiatica e que ha milénios é conhecida
por suas propriedades terapéuticas, mas que recentemente no século XX passou a ser
usada com fins recreativos, passando a ser proibida em boa parte do planeta, devido
suas propriedades alucindgenas e de dependéncia. Entretanto varias de suas aplicacdes
terapéuticas foram relatadas a partir das culturas que indicavam essa planta para o
combate de males como ansiedade, depressédo, epilepsia, além de seu uso como
antiemeético e analgésico (Oliveira, 2014, p. 20).

Essa planta apresenta diversos componentes quimicos ativos, como 0s
fitocanabinoides e o0s terpenos. Esses metabolitos secundarios sdo reduzidos pela
cannabis em células secretdrias chamadas de tricomas glandulares, que estéo presentes
em maiores concentracdes nas flores fémeas néo fertilizadas, antes da senescéncia
(Silva Janior, 2020).

O canabidiol (CBD) € um composto quimico encontrado na planta de cannabis.
Ele € um dos mais de 100 canabinoides presentes na planta (Cardoso, 2019, p. 17),
sendo o segundo mais abundante, atras apenas do delta-9-tetrahidrocannabinol (THC)

(Turner; Williams; Iversen; Whalley, 2017, p. 61, traducdo nossa)®.
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O termo canabinoides, compostos terpenofendlicos, foi designado ao grupo de
compostos com 21 atomos de carbono presentes em diversas subespécies do género
Cannabis, além dos respectivos acidos carboxilicos e possiveis produtos de
transformacao. (Silva Janior, 2020).

Quimicamente, o CBD é um composto organico que pertence a classe dos
canabinoides. Sua férmula quimica é C21H3002 e sua estrutura molecular € composta
por um anel de benzeno ligado a um anel de ciclo-hexeno. O CBD é insolavel em agua,

mas sollvel em solventes organicos como o etanol e o cloroférmio (Costa et al, 2022).

2.1 SISTEMA ENDOCANABINOIDE (SEC)

O sistema endocanabinoide sdo compostos quimicos ligados aos receptores CB1
e CB2, ativando proteinas que permitem a interacdo das substancias no metabolismo
celular, promovendo efeitos benéficos em doencas neuroldgicas, como Alzheimer
(Aragéo, 2022), composto por dois receptores canabinoides, pelos endocanabinoides e
pelas enzimas responsaveis por sua sintese e metabolizacdo (Silva Junior, 2020). O
CBD interage com o SEC e os receptores cerebrais, o que pode contribuir para seus

potenciais efeitos neuroprotetores (Nunes, Tomazi, Silva, 2023).

Estudos recentes foram capazes de mostrar que 0s principios ativos
responsaveis por essas propriedades da planta eram os canabindides
com destaque para o tetrahidrocanabnol (THC) e o canabidiol (CBD).
Tanto o THC, quanto o CBD apresentam propriedades terapéuticas,
entretanto o CBD néo possui propriedades alucinégenas e ndo causa a
dependéncia quimica que ocorre com o THC (Oliveira, 2014, p. 20).

O canabidiol desempenha um importante papel na fisiologia do corpo humano,
como na memoria e motivacdo, e ele pode estar envolvido no desenvolvimento de
doencas neurodegenerativas, e o 0leo de canabidiol tem sido estudado por seus efeitos
terapéuticos que interagem com o endocanabindide podendo contribuir nos neuro

protetores, auxiliando no tratamento da doenca (Nunes, Tomazi, Silva, 2023).

O Canabidiol (CBD), extraido da planta Cannabis sativa, pode trazer

beneficios para pacientes detectados com Alzheimer (Santos, Saloméao, Silva, 2024).
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2.2 BENEFICIOS TERAPEUTICOS DO OLEO DE CANABIDIOL

A as plantas séo utilizadas com fins medicinais e terapéuticos para diferentes
tratamentos de diversas doencas h&a muito tempo, por conta de seu potencial terapéutico.
A OMS (Organizacdao Mundial da Saude), notificou que cerca de 80% da populacao do
mundo necessita do uso de plantas medicinais como uma alternativa de tratamento
(Sousa et al., 2023).

O uso do canabidiol possui efeitos cerebrais, como melhora do sono e
espasticidade, além do alivio da ansiedade e agitacdo (Santos, Fernandes, Dias,
Montrucchio, Dalarmi, Gomes Miguel, Dallarmi Miguel, 2024). Os efeitos quimicos do
CBD tém potencial para proteger as células cerebrais em individuos com Alzheimer,
reduzindo a inflamacdo e o estresse oxidativo no cérebro e as cerebrais da morte,

retardando a progresséo da doenca (Nunes, Tomazi, Silva, 2023).

As propriedades anti-inflamatorias do 6leo de canabidiol tém sido o principal
interesse no tratamento a doenca de Alzheimer, pois a inflamacgao cronica que pode
danificar os neurénios e causar declinio cognitivo em pacientes com Alzheimer € um fator
chave na progresséo da doenca, pois 0 CDB possui propriedades neuro protetoras, anti-
inflamatorias e antioxidantes, protegendo 0s neurbnios contra o estresse oxidativo, que
ocorre quando existe um desequilibro entre radicais livres antioxidantes no organismo
(Aragéo, 2022).

Um sintoma comum do Alzheimer é a ansiedade, e como o CDB possui
propriedades ansioliticas, ele pode auxiliar reduzindo o estresse que pode acabar
estimulando outros sintomas da doenca, como por exemplo a agressividade nos
individuos, algo que interfere diretamente na qualidade de vida do portador da doenca,

dificultando seu envolvimento em atividades diarias (Nunes, Tomazi, Silva, 2023).

O Canabidiol se mostra eficaz e uma boa opg¢ado no tratamento de pessoas
portadoras de tal afeccéao, por conta de suas propriedades farmacologicas demonstrarem
seguranca e nao apresentarem efeitos colaterais graves aos pacientes (Reis, Figueiredo,
Lima, Santana, 2022).
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N&o h4 estudos que demonstrem maleficios quanto ao uso do CBD para a doenca.
Os achados dos estudos mostram que compostos provenientes da Cannabis séo
possiveis medicamentos para utilizarem no combate contra o Alzheimer, melhorando
sintomas cognitivos, funcionais e comportamentais da doenca (Santos, Saloméao, Silva,
2024).

2.3 ESTUDOS REALIZADOS EM HUMANOS QUE COMPROVAM A EFICACIA

De acordo com Fleury-Teixeira (2019), durante um periodo de seis a hove meses,
foi conduzido um estudo observacional para avaliar a eficacia e a tolerabilidade de um
determinado tratamento ou intervencao. Este estudo também levou em consideracao as
comorbidades dos participantes, utilizando questionarios estruturados que eram
aplicados mensalmente.

Os resultados mostraram que 93% dos participantes apresentaram uma melhora

de pelo menos 30% em uma ou mais categorias de sintomas.

Cerca de 47% obtiveram melhora igual ou superior a 30% em quatro ou mais
categorias de sintomas; 13% melhora igual ou maior a 30% em duas categorias
de sintomas; 33% melhora igual ou superior a 30% em uma categoria de sintoma
(Silva Janior, 2019, p. 59).

As oito categorias de sintomas apresentadas foram as seguintes: Transtorno do
déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH); desordens comportamentais; déficits
motores; déficits de autonomia; déficits de comunicacdo e interacdo social; déficits

cognitivos; problemas de sono; crises convulsivas (Silva Junior, 2020).

Dois estudos realizados por Van Den Elsen (et al., 2015 apud Muller et al., 2019)
investigaram a seguranca e tolerancia de derivados da Cannabis em pacientes

diagnosticados com deméncia e o efeito nos sintomas psiquiatricos associados a doenca.

Em um dos estudos os pacientes receberam doses de 0,75 mg duas vezes ao dia
durante 6 semanas, e no outro, doses 1,5 mg trés vezes ao dia por 3 semanas, as
avaliacdes baseadas em sinais vitais demonstraram um bom padrdo de seguranca e
tolerabilidade (Muller et al., 2019).
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No ano seguinte, foi realizado mais um estudo, desta vez para avaliar os
beneficios em sintomas motores estaveis associados a deméncia. A dose utilizada foi de
1,5 mg duas vezes ao dia durante 3 dias intercalados com 4 dias de intervalo. Para
avaliar o equilibrio durante a postura em pé e na marcha foi utilizada uma passarela
eletrbnica e ndo foram relatados efeitos adversos, desta forma, a dose foi bem tolerada

pelos pacientes.

Outro estudo foi realizado, para testar a administracdo do CBD em seis pacientes
ambulatoriais diagnosticados com sintomas psicéticos no periodo de 3 meses, onde
receberam uma dose de 150mg/dia durante 4 semanas, o que reduziu além dos sintomas
psicoticos, os motores. Os resultados constataram efeitos positivos como também a acao

sedativa, melhorando a qualidade de sono dos pacientes (Gontijo, Castro, Petito, 2016).
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3. REGULAMENTACAO DOS PRODUTOS A BASE DE CANNABIS NO BRASIL

Em 12 de maio de 1998, a Portaria SVS/MS n° 344/98 foi aprovada e entrou em
vigor, estabelecendo o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial. Esta portaria fornece listas de plantas e substancias sob controle
especial e aquelas cujo uso é proibido no Brasil. Conforme exposto no Anexo | da da
Portaria SVS/MS n° 344/98, a planta Cannabis sativa L. esta incluida na Lista — E: "Lista
de Plantas Proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas"”,
proibindo a importacdo, exportacdo, comércio, manipulacdo e uso desta planta”. Uma
das principais substancias extraidas da planta Cannabis sp., O THC esta na lista F2 do
Anexo |. "Lista das Substancias Psicotrépicas de uso proscrito no Brasil". Outra
substancia extraida da planta, o CBD, estava presente na lista de substancias perigosas
da Portaria SVS/MS n° 344/98, sendo seu uso para fins medicinais também proibido na
época (BRASIL, 1998).

Em 14 de junho de 2015, o Brasil deu seus primeiros passos para cumprir com
seu dever legal de regulamentacdo do assunto. A ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) retirou o canabidiol da lista de substancia proibidas e inseriu na lista

de substancias controladas (Penha et al., 2019).

[...] com base em inUmeros relatos dos beneficios da planta [...]
definiu os critérios e os procedimentos para a importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol,
em associagcdo com outros canabindides, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente
habilitado, para tratamento de saude (Marinho, Neves, 2020,
p.11).

Segundo a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 17, de 06 de maio 2015,
art. 14, pessoas fisicas podem realizar a importacdo, em caracter excepcional, de
produtos a base de canabidiol, em associagdo com outros canabindides, dentre eles o
THC, para proprio consumo. A resolucao também define que essa formalizacdo devera
ser realizada formalmente por meio do registro do Licenciamento de Importacéo - LI no
Sistema Integrado de Comércio Exterior — SISCOMEX IMPORTACAO, por bagagem

acompanhada ou por remessa expressa.
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Para que o paciente consiga realizar a importacdo do produto é necessario que
todas as exigéncias contadas na RDC n° 17, de 06 de maio 2015, sejam seguidas a risca

para que o pedido seja aprovado e consequentemente autorizado pela ANVISA.

A Tabela abaixo mostra os produtos dusponiveis para importacao:

Tabela 1. Tabela adaptada da RDC n° 128, de 05 dez. 2016 - Produtos disponiveis

para importagao

Nome do Produto Nome da Empresa
Cibdex Hemp CBD Complex Hemp Meds Px
Hemp Blend Bluebird Botanicals
Real Scientific Hemp Oil (RSHO) CBD Hemp Meds Px
Revivid Hemp Tincture Revivid LLC
CBDRX CBD Oil CBDRX
Charlotte Web Hemp Extract CW Botanicals
Endoca Hemp Oil Endoca
Elixinol Hemp Qil CBD Elixinol
EVR Hemp Oil CBD EVR
Mary's Elite CED Remedy Oil Mary's Nutritionals
Purodiol CBD Purodiol Limited UK

Em 2 de dezembro de 2016, a Resolugdo n° 130 foi aprovada, atualizando a
portaria SVS/MS n°® 344/98 com a inclusdo dos adendos 2 e 8 nas Listas A3 e E,
respectivamente. Com esta atualizacdo, entrou em vigor uma nova regra que permite 0s
medicamentos registrados na ANVISA contenham cannabidiol (CBD) e
tetrahidrocanabidiol (THC) com uma concentracdo méaxima de 30 mg de THC por mililitro

e 30 mg de CBD por mililitro. A prescricdo desses medicamentos é realizada por

profissionais medicos e destinada exclusivamente ao uso humano (BRASIL, 2016).

A Resolucéo também possibilitou o registro do medicamento Mevatyl® no Brasil.
Este medicamento é obtido a partir da Cannabis sativa L. e possui concentracfes de

CBD e THC conforme especificado pela Resolugcdo n° 130. Conforme essa atualizacéo,



23

0s medicamentos a base de Cannabis registrados na ANVISA serdo prescritos de
maneira similar aos medicamentos psicotropicos utilizados no Brasil. Isso requer a
prescricdo por medicos utilizando a notificagéo de receita A, acompanhada do termo de
consentimento do paciente, e que as farmacias empreguem o Sistema Nacional de

Gerenciamento de Produtos Controlados ao dispensar esses produtos.

Aresolucao n°® 327/2019 foi aprovada em 9 de dezembro de 2019 por unanimidade,
estabelecendo os procedimentos para a concessdo de Autorizacdo Sanitéria para a
fabricacdo e importacdo, tal como os requisitos para a comercializacdo, prescricao,
dispensacéo e fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais. A ANVISA
sera a entidade responsavel por concede a autorizacao para a fabricacédo e importacéao
desses produtos, com um brazo improrrogavel de cinco anos. As empresas que tiverem
desejo de comercializar esses produtos deverdo solicitor a autorizacdo através do
registro de medicamentos e ndo poderdo usar nomes comerciais para os produtos
correspondentes (BRASIL, 2019).

Em 2020, a publicacdo da RDC n° 335/2020 revogou as RDCs n°® 17/2015 e a
RDC n° 128/2016, estabelecendo "os critérios e procedimentos para a importacdo
excepcional de produtos derivados da Cannabis por individuos, para uso pessoal, com
base na prescricdo de um profissional legalmente qualificado para tratamento de saude”.
Desde 2015, a demanda por importacdes de produtos derivados da Cannabis aumentou
significamente, tornando necessaria a revogacao das resolucdes anteriores e publicacao
da RDC n° 335/2020, Essa nova regulamentacéao visa agilizar e simplificar as etapas do
processo de andlise e autorizacdo de importacdo, atendendo a crescente demanda dos

pacientes que necessitam desse tipo de tratamento (BRASIL, 2020).

O cultivo da planta continua proibido devido a diversas barreiras que dificultam a
regulamentacdo do plantio no pais. A portaria n° 344/1998 é o principal obstaculo, pois
a mesma proibe o cultivo e a manipulagédo da Cannabis no Brasil, tornando essa pratica
illegal sob a legislacao atual. Em 15 de outubro, ocorreu uma Reuni&o Ordinéaria Publica
(ROP) onde foi discutida uma proposta de de RDC que dispde sobre os requisitos
técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp. exclusivamente para

fins medicinais ou cientificos, e da outras providéncias. Em 3 de dezembro de 2019, os
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diretores da ANVISA revisaram 0 processo e, por maioria de votos, vetaram o cultivo da
Cannabis para fins medicinais, arquivando o item 2.4.1 (ANVISA, 2019). Diante disso, &
necessario, em primeira instancia, que a Portaria n°® 344/1998 seja atualizada para
permitir o cultivo da planta no Brasil (ANVISA, 2019).
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4, ADEQUAQAO DOS PROCEDIMENTOS DE PLANEJAMENTO DAS
IMPORTACOES

O capitulo aborda aspectos relacionados as etapas envolvidas no processo de
importacdo. Essas etapas sao essenciais para garantir a conformidade com as
regulamentacées aduaneiras e a realizacdo eficiente das transagbes comerciais
internacionais. Uma das principais consideracfes mencionadas no capitulo sdo os
tributos de importagdo a serem cobrados. Isso inclui impostos, taxas e tarifas que séo
aplicados sobre as mercadorias importadas. Além dos tributos, o capitulo também

menciona as etapas e licengas necessarias para a importacéo do 6leo de Canabidiol.

4.1 CONSULTA MEDICA OU ODONTOLOGICA E PRESCRICAO

Conforme instruido pela ANVISA, € necessario que o0 paciente seja examinado
por um profissional legalmente habilitado que possa prescrever o uso de Produto
derivado de Cannabis, com base no quadro clinico e outros tratamentos ja testados. De
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344/1998, somente podem prescrever produtos
controlados de uso humano, incluindo Produtos derivados de Cannabis, os profissionais
devidamente inscritos no Conselho Regional de Medicina ou no Conselho Regional de
Odontologia, neste caso, quando para uso odontolégico. A prescricdo médica ou
odontoldgica (receita) € um dos documentos obrigatorios, tanto para o cadastramento do

paciente, quanto para a liberagdo das importacoes.
A receita deve ser legivel e conter obrigatoriamente:

- Nome do paciente;

- Nome COMERCIAL do produto, como por exemplo NuNature, Farmanguinhos,
Verdemed e Belcher (NAO s&o nomes comerciais: Canabidiol, CBD, Hemp Oil, Extrato
de Cannabis, 6leo de CBD, Blue, Gold, Premium etc.);

- Posologia;

- Data;

- Assinatura do profissional e niamero do registro no CRM (Customer Relationship
Management / Gestdo de Relacionamento com o Cliente).
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4.2 CADASTRAMENTO DO PACIENTE

Antes de realizar a importacédo excepcional de produto derivado de Cannabis, o
paciente ou seu responsavel legal deve realizar o cadastramento na Anvisa, por meio do
formulario de cadastramento eletrénico disponivel no Portal de Servicos do Governo
Federal, disponivel no link https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-
importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol, devendo preencher todas as
informacdes e anexar a receita emitida por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina ou no Conselho Regional de Odontologia (ANVISA, 2024).

Figura 3 - Autorizacao para importacédo de canabidiol.

Autorizacao para Importacao de Canabidiol

DADOS DO SOLICITANTE

<p SAD PALLO

Fonte: Gov, 2024.

4.3 LICENCA DE IMPORTACAO (L)

A Licenca de Importacdo € um documento eletrénico emitido através do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) pelo préprio importador ou seu representante
legal, que autoriza a realizacdo de importacdo de mercadorias controladas por 6rgaos

anuentes (Brasil, 2024).
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Figura 4 - Licenca de importacao.
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Fonte: Fazcomex, 2024.

E importante ressaltar que a importacio de CBD s6 é permitida para uso medicinal,
e nao para fins recreativos. Além disso, a ANVISA tem regras especificas para a
importacdo de CBD, como a limitacdo da quantidade de THC (tetra-hidrocanabinol)
permitida no produto (menor ou igual a 0,2%) e a proibicdo da importacéo de produtos a
base de cannabis in natura, essa que, de acordo com a Nota Técnica da Anvisa (NT) /
35/2023, esclarecendo que a importacdo da cannabis in natura, bem como de flores e
partes da planta, ndo esta permitida. O esclarecimento considera que a regulamentacao
atual dos produtos de Cannabis no Brasil ndo inclui a permissao de uso de partes da
planta, mesmo apds o processo de estabilizacdo e secagem ou mesmo nas formas

rasuradas, trituradas ou pulverizadas (Anvisa, 2023).
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4.4 IDENTIFICACAO DA NOMENCLATURA COMUM DO MERCOSUL

A Nomenclatura é um sistema ordenado que permite, pela aplicacdo de regras e
procedimentos proprios, determinar um uUnico cédigo numérico para uma dada

mercadoria. Esse cddigo, uma vez conhecido, passa a representar a prépria mercadoria.

A Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) é uma Nomenclatura regional para
categorizacao de mercadorias adotada pelo Brasil, Argentina, Paraguai e Uruguai desde
1995, sendo utilizada em todas as operacdes de comércio exterior dos paises do

Mercosul.

A NCM toma por base o Sistema Harmonizado (SH), que é uma expressao
condensada de “Sistema Harmonizado de Designacgao e de Codificacdo de Mercadorias”
mantido pela Organizacdo Mundial das Alfandegas (OMA), que foi criado para melhorar

e facilitar o comércio internacional e seu controle estatistico (Receita Federal, 2019).

e 53 - Outras fibras téxteis vegetais; fios de papel e tecido de fios de papel

e 5302 - Canhamo (Cannabis sativa L.), em bruto ou trabalhado, mas nao
fiado; estopas e desperdicios de canhamo (incluindo os desperdicios de
fios e os fiapos).

e 53021000 - Canhamo em bruto ou macerado

e 53029000 — QOutros

Figura 5 — NCM (Nomenclatura Comum do Mercosul).

Cédigo MCM:  5302.90.00 CjNHAM(_) (CANNABIS SATIVAL.), EM BRUTO OU TRABALHADO, MAS MAQ FIADO; ESTOPAS E DESPERDICIOS DE CANHAMO (INCLUINDO OS
DESPERDICIOS DE FI05 E 05 FIAPOS).
TExmlst - Outros

Unid. Medida HKg Liguido
Setor

Fonte: TECWIN, 2024.

4.5 ETAPAS DA IMPORTACAO
O procedimento de importacdo é composto de diversas fases, que devem ser
seguidas a risca para que se possa realizar os processos de maneira a atender ao

exigido pela legislagéo, esses processos iniciam com a pesquisa sobre o licenciamento
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prévio, pois é exigéncia do 6rgdo anuente, e seu licenciamento ndo é automatico, e

resultara na liberacdo da mercadoria (figura 6).

Figura 6 — Fluxo do processo de importacao.
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Fonte: Nardi, 2022.

4.6 DOCUMENTOS DE EMBARQUE
Os documentos de embarque sdo essenciais para a logistica de transporte de

mercadorias entre paises, como BL e HAWB (Bill of lading / Conhecimento de embarque).
Eles representam a prova documental da propriedade e do transporte das mercadorias,
além de servirem como base para a cobranca de impostos e tarifas. A falta ou a

inadequacgdo desses documentos pode resultar em atrasos, prejuizos e penalidades

financeiras para os envolvidos no transporte (figura 7).



Figura 7 — Conhecimento de embarque.
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A fatura comercial € o documento de natureza contratual que espelha a operacgéo

de compra e venda entre o importador brasileiro e o exportador estrangeiro (Ministério

da Fazenda, 2024).
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Figura 8 — Fatura comercial.

Fam TWTICCD #
ot P’ W IMWUICE DRLE 1wty
---------- -
an Tors, 5 137K F.ao.e Hizam
[UE D&TE e
EILL IO sHl ]
nnnnnn et wwm
T I e e
e Vi, N 1 g, L
[Higd DESCATPTIOH IHIT FRICE LT
el e 10 ==
HEw 1214 2800 B l ra
...... @ -
e nm
L L LT -
TOTAL $154.06|

TERMS & COMOTTIORS
P & e b 1

Praes m sy e v o Paceh i

Fonte: Invoicehome, 2024.

4.8 DECLARACAO DE IMPORTACAO (DI)

A Declaracao de Importacdo (DI) devera ser obrigatoriamente instruida com a via
original da fatura comercial, assinada pelo exportador (art. 553, inciso Il do Regulamento
Aduaneiro c/c art. 18 da IN SRF n° 680/2006) ou seu representante legal, conforme ADI
RFB n° 14/2007. E de acordo com o art 570, § 1°, inciso |, do Regulamento Aduaneiro, a

ndo apresentacao da via original acarretard a interrupcdo do curso do despacho.
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Figura 9 — DI (Declaracao de Importacao).
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Fonte: Fazcomex, 2024.

4.9 PACKING LIST (ROMANEIO DE CARGA)

De acordo com o Ministério da Fazenda, O romaneio de carga é o documento de
embarque que discrimina todas as mercadorias embarcadas ou todos 0os componentes
de uma carga em quantas partes estiver fracionada. O romaneio tem o objetivo de dar a
conhecer detalhadamente como a mercadoria esta apresentada, a fim de facilitar a
identificacdo e localizacdo de qualquer produto dentro de um lote, além de facilitar a

conferéncia da mercadoria por parte da fiscalizacdo, tanto no embarque como no

desembarque.



Figura 10 — Packing List (Romaneio de carga).

Importer:

ACCA CORPORATION INC
218 GARDEN ST SUITE 218
GREAT NECK.NY

PACKING LIST01727/2018

DATE: 02/19/2018

PON® 1044

Sucesso Exportador e Importador Ltda.
CNPX:11111118/11112-11
Avenida Paulista, 7500 - Bairro: Bela Vista - Sio Paulo - SP - Brasil

BAGS N

PRODUCT

ARTICLE

COLOR

THICKNESS

KG GROSS

1100

BOVINE LEATHER
SCRAPS

AVALONE

110 3mem

16,457.50

205

BOVINE LEATHER
SCRAPS

AVALONE

BEGE

1.1/1.30m

310450

1305 BAGS

19.76200

NETWEIGHT: 19.740,000 KGS
GROSS WEIGHT: 19.760,000 KGS

1305 BAGS

COUNTRY OF ORIGIN: MEXICO

COUNTRY OF PROCEDENCE: USA

COUNTRY OF PURCHASE: USA

4.10 CERTIFICADO DE ORIGEM

PeleR Mgan

ACCA CORPORATION INC
PETER RIGEY MORGAN

Fonte: LogComex, 2022.
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Certificado de origem, também chamado de COD, € um documento digital ou

impresso que assegura a procedéncia da mercadoria. Trata-se de um comprovante que
atesta a qualidade e legalidade dos produtos, sendo um importante indicador de

confiabilidade (Camex, 2023).
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Figura 11 — Certificado de origem.
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Fonte: Fazcomex, 2024.

4.11 CERTIFICADO FITOSSANITARIO

O Certificado Fitossanitario € um documento oficial emitido e assinado pelo
fabricante, que atesta a origem de plantas e produtos de origem vegetal e pode ser
encontrado no site oficial:  https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certificado-

fitossanitario-para-exportacao-e-reexportacao-de-vegetais (Receita Federal, 2020).
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Figura 13 — Certificado Fitossanitario.
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Fonte: Sindasp, 2018.
4.12 DESPACHO NA IMPORTA(;AO

Despacho de importacdo é o procedimento mediante o qual é verificada a
exatiddo dos dados declarados pelo importador em relagédo a mercadoria importada,
aos documentos apresentados e a legislacéo especifica, com vistas ao seu

desembaraco aduaneiro (Receita Federal, 2023).
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5. TRIBUTOS FEDERAIS DE IMPORTAQAO
Os pagamentos dos impostos federais sdo efetuados apos o Fato Gerador de
cada tributo, previsto na alinea “a” do inciso V do art. 8° do Decreto n° 9.507, de 21 de
setembro de 2018, é um dos instrumentos de garantia do cumprimento das obrigacdes
trabalhistas, das verbas rescisorias, dentre outros eventos, nas contratacfes de servigos

continuados com dedicacédo exclusiva de mao de obra.

5.1 IMPOSTO DE IMPORTACAO (1)

A aliquota a ser cobrada de imposto de importacao para o 6leo de canabidiol é de
5,40% calculada sobre o valor aduaneiro, esse imposto incide sobre a importacao de
mercadorias estrangeiras e a bagagem de viajante do exterior. Em caso de mercadorias
estrangeiras, a base de célculo é o valor aduaneiro e a aliquota esta indicada na Tarifa
Externa Comum (TEC). No caso da bagagem, a base de célculo é o valor dos bens que
ultrapassem a cota de isencéo e a aliquota é de cinquenta por cento (Receita Federal,
2022).

5.2 IMPOSTO SOBRE PRODUTOS INDUSTRIALIZADOS (IPI)
O produto é isento do pagamento de imposto sobre produtos industrializados
(Receita Federal, 2022).

5.3 CONTRIBUICAO PARA OS PROGRAMAS DE INTEGRACAO SOCIAL E DE
FORMACAO DO PATRIMONIO DO SERVIDOR PUBLICO (PIS-PASEP)

O Fundo PIS-PASEP é resultante da unificacdo dos fundos constituidos com
recursos do Programa de Integracdo Social - PIS, criado por meio da Lei Complementar
n° 07, de 07 de setembro de 1970, e do Programa de Formacao do Patrimbénio do
Servidor Publico - PASEP, instituido pela Lei Complementar n® 08, de 03 de dezembro
de 1970. (Ministério da Fazenda, 2021). De acordo o Siscomex, a porcentagem da

aliquota a ser cobrado é de 2,1%.
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5.4 CONTRIBUIC,‘AO SOCIAL PARA O FINANCIAMENTO DA SEGURIDADE
SOCIAL (COFINS)

Trata-se de uma contribuicdo a nivel federal onde sua arrecadacao é destinada
aos fundos de previdéncia e assisténcia social e da saude publica. Para o 6leo de

canabidiol, a aliquota aplicada é de 9,65% (Receita Federal, 2022).
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6. LIMITACOES

As limitacdes certamente foram a acessibilidade limitada a dados referentes as
complexas barreiras regulatorias e burocraticas relacionadas a importagdo de produtos
a base da cannabis, que sdo complexas e variaveis, o que dificulta a identificacao de
padrdes consistentes ou solu¢des para os entraves da importacdo e uso do 6leo no Brasil,
pois a legislacdo esta sujeita a contantes atualizacbes de leis e regulamentacfes
relacionadas a importagdo do produto, o que atinge diretamente o cenario sobre o tema,
a necessidade de uma abordagem multidisciplinar para compreender completamente os
aspectos legais, médicos, e sociais da importacdo de 6leo de canabidiol no Brasil,
juntamente com os mitos que ainda acercam a sociedade brasileira quando o assunto é

relacionado a um produto derivado da cannabis.
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7. CONCLUSAO

Este trabalho apresentou os aspectos sociais e procedimentais do Oleo de
canabidiol e seu potencial terapéutico para pessoas que sofrem com doencas
neurolégicas. O canabidiol, um dos principais compostos encontrados na planta
Cannabis sativa, tem despertado crescente interesse devido as suas propriedades
terapéuticas, especialmente no tratamento de condi¢cées neurolégicas como Alzheimer,
doenca de Parkinson, entre outras. Este estudo forneceu uma compreensédo abrangente
do uso do 6leo de canabidiol como uma alternativa terapéutica promissora para

pacientes que ndo responderam adequadamente a outras formas de tratamento.

Além disso, este trabalho demonstrou as regulamentacbes e legislacdes
aplicaveis a importagéo de 6leo de canabidiol no Brasil. Com o aumento da demanda por
esse produto, é crucial entender as leis e os procedimentos que regem sua importacéo,
garantindo que seja feita de forma legal e segura, foram apontadas as principais normas
e regulamentos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e

outras entidades governamentais relacionadas.

Por fim, este estudo demonstrou como solicitar & autorizacdo para importar o
produto, incluindo os documentos e procedimentos necessarios, que envolve um
processo detalhado que requer a solicitacdo de uma autorizagdo especial junto a
ANVISA, foram fornecidas orientagbes passo a passo sobre como proceder com esse

processo, visando facilitar o acesso de pacientes que necessitam desse tratamento.

Em suma, este trabalho forneceu informacdes praticas sobre as regulamentacfes
e procedimentos para sua importagdo no Brasil, com o objetivo de facilitar o acesso a
esse tratamento para aqueles que mais precisam, além de contribuir para o

conhecimento sobre o0 uso terapéutico do 6leo de canabidiol em doencas neuroldgicas.
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