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RESUMO

O presente trabalho analisa as barreiras e os aspectos regulatérios que incidem
sobre a importacdo de canabidiol (CBD) no Brasil, considerando os avangos
normativos promovidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desde 2015 e os entraves ainda presentes no processo de acesso ao produto. A
pesquisa, de natureza qualitativa e exploratdria, identifica que, embora tenha
havido evolugdo no reconhecimento terapéutico do CBD, o marco regulatério
permanece fragmentado e marcado por forte burocracia. A importagao exige
prescricdo médica especifica, cadastro prévio no portal do Governo Federal,
autorizagao individual da ANVISA e atendimento a exigéncias documentais e
fiscais, etapas que dificultam o acesso principalmente para pacientes com menor
instrugdo ou recursos financeiros. Além disso, o arcabougo normativo
internacional - especialmente as Convencées da ONU de 1961 e 1971, que
impdem rigido controle ao comércio de substancias derivadas da cannabis,
exigindo que o Brasil adote medidas de rastreabilidade e autorizacao
excepcional. O estudo revela que a auséncia de cultivo nacional autorizado
amplia a dependéncia de importacdes e eleva o preco dos produtos, que sao
submetidos a tributos como Imposto de Importagao, IPI, PIS/COFINSImportagao
e ICMS, tornando o tratamento oneroso e socialmente excludente. Ainseguranga
juridica, decorrente da falta de legislagdo especifica para a produgéo e
comercializagao interna, e o estigma ideoldgico relacionado a cannabis também
representam obstaculos a construcdo de politicas publicas mais inclusivas. A
analise dos estudos selecionados demonstra que, embora existam resolugdes e
mecanismos regulatorios para a importagdo, o pais ainda carece de um marco
normativo amplo, capaz de integrar saude publica, pesquisa cientifica, controle

sanitario e desenvolvimento econémico.
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ABSTRACT

The present study analyzes the barriers and regulatory aspects that affect the
importation of cannabidiol (CBD) in Brazil, considering the regulatory advances
promoted by the Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA) since 2015 and
the obstacles that are still present in the process of accessing the product. The
research, qualitative and exploratory in nature, identifies that although there has
been progress in the therapeutic recognition of CBD, the regulatory framework
remains fragmented and marked by strong bureaucracy. The importation requires
a specific medical prescription, prior registration on the Federal Government
portal, individual authorization from ANVISA, and compliance with documentary
and tax requirements, steps that hinder access mainly for patients with lower
education or financial resources. In addition, the international regulatory
framework-especially the 1961 and 1971 UN Conventions-imposes strict control
over the trade of cannabis-derived substances, requiring Brazil to adopt
traceability measures and exceptional authorization. The study reveals that the
absence of authorized domestic cultivation increases dependence on imports and
raises the price of products, which are subject to taxes such as Import Tax, IPI,
PIS/COFINS-Importation, and ICMS, making the treatment costly and socially
exclusionary. Legal uncertainty, resulting from the lack of specific legislation for
domestic production and commercialization, and the ideological stigma related to
cannabis also represent obstacles to the construction of more inclusive public
policies. The analysis of the selected studies demonstrates that although there
are resolutions and regulatory mechanisms for importation, the country still lacks
a broad regulatory framework capable of integrating public health, scientific

research, sanitary control, and economic development.
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1. INTRODUGAO

A Cannabis Sativa, popularmente conhecida como maconha, € uma planta
utilizada ha milhares de anos por diferentes culturas ao redor do mundo, seja
para fins medicinais, religiosos ou recreativos. Desde a Antiguidade, ja ha
registros de seu uso no tratamento de enfermidades, como dores de cabega,
problemas musculares e disturbios psicolégicos. Ao longo do tempo, a planta se
tornou objeto de debates e regulamentagbes em diversas sociedades,
especialmente no que se refere aos seus derivados, usos e aplicagdes

medicinais.

Nesse contexto, destaca-se o canabidiol (CBD), que vem ganhando cada vez
mais relevancia no Brasil nas ultimas décadas. O processo regulatério em torno
dessa substancia comecou em 2015, quando a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) autorizou a importagado de produtos a base de CBD para fins
medicinais. Em 2020, novas resolugbes ampliaram as possibilidades de
fabricacdo e comercializagdo no pais, estabelecendo parametros especificos
para prescri¢cao, producéo e distribuicdo. Mais recentemente, em 2023, a cidade
de Sao Paulo aprovou uma lei que prevé a inclusao de derivados da cannabis na

rede publica de saude, consolidando avangos importantes no cenario nacional.

Porém, o acesso ao CBD no Brasil ainda encontra barreiras significativas. O
processo de importagdo continua marcado por altos custos, exigéncias
burocraticas e entraves legais, fatores que restringem a utilizacdo do produto a
uma parcela mais favorecida da populagao. Essa realidade revela a importancia
de uma analise critica sobre o tema, considerando tanto as normas em vigor

quanto os impactos sociais e econdmicos envolvidos.

Diante desse cenario regulatorio, este trabalho busca examinar as barreiras e os
elementos normativos relacionados a importacdo do canabidiol no Brasil,
destacando a legislagao atual, as diretrizes da ANVISA e os desafios que ainda
precisam ser enfrentados para garantir mais equidade e transparéncia no acesso

aos produtos derivados da Cannabis sativa.



1.1 Pergunta Norteadora

Como as barreiras regulatérias moldam e limitam o comércio exterior do

canabidiol no Brasil?

1.2 Objetivo Geral

Analisar os aspectos regulatorios e as barreiras da importagdo do canabidiol
(CBD) no Brasil.

1.3 Objetivos Especificos

Analisar a legislacdo brasileira vigente quanto a importacédo de

medicamentos a base de CBD;
Identificar procedimentos para a importagao;
Verificar as barreiras alfandegarias junto ao 6rgao responsavel,

Apresentar as resolugdes e normas da ANVISA.



2. FUNDAMENTAGAO TEORICA

2.1 Comércio internacional e regulagao: fundamentos normativos e
desafios contemporaneos

O comércio internacional € um dos principais motores do desenvolvimento
econdmico contemporaneo, permitindo o intercambio de bens, servigos e
tecnologias entre paises. Por meio dele, as nag¢des ampliam suas fronteiras
produtivas, fortalecem setores estratégicos e promovem o crescimento
econdmico por meio da especializagdo e do acesso a novos mercados
(KRUGMAN; OBSTFELD, 2018). Entretanto, a expansao das trocas comerciais
também exige mecanismos de regulagéo capazes de garantir equilibrio entre a
liberdade econémica e a protecao de interesses coletivos, como a saude publica,

0 meio ambiente e a seguranga internacional.

Esse sistema normativo é fundamental para assegurar estabilidade,
previsibilidade e seguranca juridica nas relagdes econdémicas entre os Estados,
regulando temas como tarifas, barreiras comerciais e mecanismos de solugao de
controvérsias. Nesse cenario, a Organizacdao Mundial do Comércio (OMC)
exerce papel central, atuando como féorum de negociagao entre paises e como
instancia para resolugao de disputas comerciais, por meio de seu sistema proprio
de arbitragem. Além da OMC, os tratados bilaterais e multilaterais firmados entre
as nacgdes estabelecem as regras que orientam o comércio global, buscando
equilibrar os interesses nacionais e promover condigdes justas de concorréncia.
Tradicionalmente, as tarifas aduaneiras eram utilizadas como instrumento de
protecdo das industrias locais, mas, nas ultimas décadas, o foco tem se
deslocado para as chamadas barreiras nao tarifarias, como cotas, restricdes
voluntarias de exportacdo e exigéncias técnicas e sanitarias, que também
influenciam diretamente o fluxo de mercadorias (KRUGMAN; OBSTFELD, 2018).

Assim, compreender o funcionamento do comércio internacional e seus
mecanismos de regulacéo € essencial para analisar casos especificos, como o
da importacdo de produtos a base de canabidiol no Brasil, cuja circulagédo

depende diretamente desse sistema global de normas e acordos.
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2.2 O comércio exterior brasileiro: estrutura e 6rgaos intervenientes

O comércio exterior constitui um campo de estudo e atuacao que ultrapassa os
limites puramente econdmicos, abrangendo também dimensdes politicas e
culturais. As ideologias exercem papel determinante nas relagcées entre os
mercados internacionais, visto que os governos tendem a estabelecer parcerias
comerciais com nagdes que compartilham valores e principios semelhantes. No
ambito empresarial, é possivel observar que alguns empreendedores ainda
demonstram resisténcia ou cautela em expandir suas operagdes para o mercado
internacional, em razdo dos desafios e incertezas inerentes a esse ambiente.
(PONTES, 2020).

No caso brasileiro, o sistema de comércio exterior é regulado e supervisionado
por instituicdbes publicas, embora os empresarios usufruam de consideravel
autonomia e incentivo estatal a exportacdo. Essa politica de estimulo busca
ampliar o volume das exportagdes nacionais, contribuindo, consequentemente,
para o equilibrio e fortalecimento da balanca de pagamentos. Atualmente, as
entidades responsaveis pela gestdo do comércio exterior tém concentrado
esforgcos na integracao de suas ag¢des e na troca de informagdes, com o propdsito
de tornar o processo mais eficiente e propiciar maior competitividade das

empresas brasileiras no cenario internacional (PONTES, 2020).

A gestdo das operagbes de comércio exterior no Brasil € conduzida por um
conjunto de 6rgéaos pertencentes a diferentes esferas governamentais, cada qual
com atribuigcdes especificas voltadas a formulagao de politicas, fiscalizacédo e
incentivo as atividades internacionais de comércio. Conforme o Ministério do
Desenvolvimento, Industria, Comércio Exterior (MDIC, 2014), essas entidades
podem ser classificadas em quatro grupos funcionais: os formuladores de
politicas e diretrizes, os operacionais e reguladores, os defensores dos
interesses brasileiros no exterior e os 6rgaos de apoio. Entre os principais 6rgéos
responsaveis pela formulagao de politicas e diretrizes, destacam-se a Camara
de Comeércio Exterior (CAMEX), o Conselho Monetario Nacional (CMN) e a
Camara de Politica Econémica (CPE), que exercem papel estratégico na
definicdo das normas e orientagdes que norteiam o comércio internacional do
pais (SOUZAETAL., 2018).
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2.2.1 Orgaos operacionais, reguladores e de apoio ao comércio exterior brasileiro

No grupo dos 6rgaos operacionais, gerenciais e reguladores, que atuam na
execucgao, controle e anuéncia das operacbdes de importagdo e exportacio,
encontram-se a Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), o Departamento de
Operagdes de Comércio Exterior (DECEX), a Secretaria da Receita Federal
(SRF) e o Banco Central do Brasil (BACEN). Essas instituicdes sao responsaveis
pela analise prévia das operacoes, verificagdo documental e autorizacdo de
procedimentos aduaneiros. Como principais 6rgaos encarregados da defesa dos
interesses brasileiros no cenario internacional, ressaltam-se o Ministério das
Relagdes Exteriores (MRE), o Departamento de Defesa Comercial (DECOM), o
Departamento de Negociagdes Internacionais (DEINT) e a Secretaria de
Assuntos Internacionais do Ministério da Fazenda (SAIN/MF), todos atuando na
protecdo da competitividade nacional e na negociagéo de acordos multilaterais e
bilaterais (SOUZA ET AL., 2018).

Por fim, integram o grupo dos érgaos de apoio ao comércio exterior brasileiro
instituicées como o Banco do Brasil (BB), o Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdémico e Social (BNDES), a Agéncia Brasileira de Promogéao de Exportagcdes
e Investimentos (Apex Brasil), a Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos
(ECT) e a Seguradora Brasileira de Crédito a Exportacao (SBCE), as quais
contribuem com instrumentos financeiros, logisticos e promocionais voltados a
expansao das exportagdes e a internacionalizacdo das empresas nacionais
(SOUZAETAL., 2018).

2.3 O comércio do canabidiol no Brasil

A politica de comércio internacional tem papel fundamental na importacdo de
produtos a base de canabidiol (CBD), pois a circulacdo dessas substancias &
regida por um rigoroso conjunto de normas nacionais e internacionais. O
comeércio de medicamentos derivados de cannabis € influenciado por tratados
multilaterais, acordos sanitarios e barreiras comerciais que buscam equilibrar os
interesses econdbmicos com a protegdo a saude publica e a seguranga
internacional. Historicamente, a Convencéo Unica sobre Entorpecentes de 1961,
revisada em 1972, e a Convengio sobre Substancias Psicotropicas de 1971,

ambas sob a responsabilidade da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU),
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estabeleceram parametros internacionais para o controle e o comércio de
substancias derivadas da cannabis. Tais acordos, dos quais o Brasil € signatario,
imp&em limites a produgédo, exportagédo e importagao, condicionando o comércio
internacional a autorizagdes prévias e controles rigidos de rastreabilidade e uso
médico (ONU, 1971). No Brasil, a importagédo de produtos a base de canabidiol
ocorre em regime excepcional, regulamentado pela Anvisa e controlado pelo
Siscomex. As autorizagdes individuais exigem prescricdo médica e cadastro do
paciente, refletindo uma politica restritiva que, embora garanta conformidade
legal, gera burocracias que dificultam o acesso dos pacientes. A literatura aponta
que, a0 mesmo tempo em que o comeércio internacional possibilita 0 acesso a
terapias inovadoras, a dependéncia de importacbes de produtos a base de
canabidiol revela vulnerabilidades do sistema brasileiro, especialmente quanto a
autonomia produtiva e a competitividade econémica (NARDI; LOPES; SANTOS,
2023). Além disso, as restricoes alfandegarias e sanitarias impostas por paises
exportadores e pela prépria legislagao brasileira geram aumento de custos e
prazos, configurando barreiras nao tarifarias que dificultam a regularizagéo e o
abastecimento interno. (NARDI; LOPES; SANTOS, 2023).

A regulagdo da cannabis no Brasil implica consequéncias simultdneas para a
saude publica, a economia e a justi¢ga social: com os medicamentos a base de
canabinoides no SUS exige evidéncia clinica, padronizagao e farmacovigilancia
para garantir eficacia e seguranga, enquanto a autorizagdo do cultivo e da
produgéo formal pode gerar emprego, arrecadagao e formalizagdo de cadeias
produtivas. Para que esses ganhos se materializem é preciso um marco
regulatoério que assegure controle de qualidade, rastreabilidade e mecanismos
de inclusdao, como licenciamento acessivel e apoio a cooperativas. A regulagao
também tem potencial para reduzir riscos associados ao mercado ilegal, mas sua
efetividade depende de politicas de preco, acessibilidade e fiscalizagao; sem
medidas reparatérias e inclusdo, persiste o0 risco de reproducdao de
desigualdades decorrentes da criminalizagcao passada. Ha lacunas de pesquisa
sobre impactos fiscais, laborais e distributivos em nivel regional, o que torna
necessaria a avaliacdo continua das politicas implementadas para calibrar
intervengdes que conciliem saude publica, desenvolvimento econémico e justica
social. (POLO, ET AL., 2025).
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2.4 A tributagao do canabidiol no Brasil

Segundo Polo et al. (2025), a tributagdo que incide sobre a importagcéo de
produtos a base de canabidiol no Brasil representa um dos principais fatores de
encarecimento e limitagao de acesso ao tratamento. Por se tratar de um produto
sujeito a controle sanitario e sem produgéo nacional em escala suficiente, sua
importagdo ocorre em regime excepcional, submetendo-se as mesmas

exigéncias fiscais aplicaveis a bens farmacéuticos estrangeiros.

De acordo com a legislagao tributaria brasileira, a entrada de produtos
importados esta sujeita a incidéncia de tributos como o Imposto de Importagéao
(1), o Imposto sobre Produtos Industrializados (IPI), o PIS/Pasep-Importacéao, a
Cofins Importagdo e o ICMS, conforme previsto no Decreto n° 6.759/2009
(Regulamento Aduaneiro) e na Lei n°® 10.865/2004. Esses encargos, somados as
taxas administrativas e aos custos logisticos, elevam significativamente o prego
final do produto, tornando o tratamento com canabidiol inacessivel para grande
parte dos pacientes (MEDEIROS, 2025).

Por outro lado, a auséncia de uma politica tributaria especifica para
medicamentos a base de cannabis medicinal gera inseguranca juridica e
desigualdade de tratamento fiscal, ja que outros farmacos de uso continuo ou
essencial possuem regimes tributarios reduzidos ou isengdes parciais. Alguns
estados brasileiros tém adotado medidas pontuais de isencdo do ICMS para
importacdes realizadas por pessoas fisicas com prescricdo médica, mas essas
iniciativas ainda carecem de uniformidade nacional (NARDI; LOPES; SANTOS,
2023).

A literatura especializada aponta a necessidade de revisdo das politicas fiscais
aplicaveis a esses produtos, com vistas a harmonizagcado entre as exigéncias
sanitarias e tributarias, de modo a reduzir o custo do tratamento e garantir maior
equidade no acesso. Tal revisdo poderia incluir a aplicagdo de regimes
diferenciados ou a criacao de incentivos tributarios especificos para produtos de
uso terapéutico, conforme ja ocorre em outros paises que regulamentaram o uso
medicinal da cannabis. (NARDI; LOPES; SANTOS, 2023).
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2.5 Inseguranca juridica: perspectivas juridicas no Brasil

A regulacdo do uso terapéutico de cannabis no Brasil revela um quadro de
tensdes entre o direito a saude, a regulagdo sanitaria e o direito penal, que
impacta diretamente o acesso dos pacientes a tratamentos com derivados da
planta. Parte da doutrina e da jurisprudéncia aponta que, apesar da previsao na
Lei n° 11.343/2006 sobre hipoteses excepcionais relacionadas a fins medicinais
e cientificos, o ordenamento brasileiro ainda ostenta um “vacuo” normativo no
que tange a viabilizagdo do cultivo nacional para fins terapéuticos, razao pela
qual o pais permanece amplamente dependente da importacdo de insumos e
produtos a base de cannabis. Fator que incrementa custos e dificulta a
regularidade do tratamento para usuarios e associagbes de pacientes
(MEDEIROS, 2025).

Segundo o Repositorio da Universidade Federal da Paraiba (UFPB), a propria
Lei de Drogas torna como crime a conduta de semear, cultivar ou colher plantas
que constituam matéria-prima para drogas sem autorizagdo ou em desacordo
com determinagao legal ou regulamentar (Lei de drogas art. 33, §1°, Il, 23 de
agosto de 2006), o que cria uma barreira penal a iniciativa de produgéo nacional,
mesmo quando a finalidade é terapéutica, gerando inseguranca juridica para
quem buscaria alternativas de produgcdo regulamentada. No plano
regulatoriosanitario, a Anvisa disciplinou a importagdo excepcional de produtos a
base de canabidiol por pessoas fisicas por meio da RDC n° 17/2015,
estabelecendo requisitos formais como prescricdo por profissional habilitado,
cadastro do paciente e autorizacdo excepcional do o6rgédo regulador; tais
requisitos destinamse a compatibilizar o controle de substancias com potencial
psicotropico e os tratados internacionais com a garantia do tratamento de saude,
mas, na pratica, traduzem-se em etapas administrativas capazes de atrasar ou

onerar o acesso ao medicamento.

Assim, a literatura especializada defende a necessidade de uma harmonizacao
normativa que articule mudangas regulatérias sanitarias (permitindo produgéo
nacional controlada e formas de acesso menos onerosas), revisdo de
enquadramentos penais que penalizem condutas de risco sem proibir iniciativas

legitimas de saude, e a construgéo de politicas publicas que garantam seguranga
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https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://repositorio.ufpb.br/jspui/bitstream/123456789/34369/1/MGM%20150425.pdf?utm_source=chatgpt.com
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juridica e economicidade no acesso a derivados da cannabis; somente por meio
dessa articulagao interdisciplinar sera possivel reduzir desigualdades de acesso,
diminuir a dependéncia de importagcbes e assegurar tratamentos com respaldo
cientifico e legal. (NARDI; LOPES; SANTOS, 2023).

2.6 Canabidiol e Sistema de Saude: Regulagao e Desafios de Acesso

Com a Lei de Drogas n° 11.343/2006, a cannabis passou a poder ser plantada
no Brasil apenas para fins cientificos ou medicinais, mediante autorizagdo da
Unido; o que nunca ocorreu na pratica. O uso pessoal ndo autorizado da
substancia continua sendo considerado crime, mas com penas alternativas como
adverténcia, servigcos comunitarios ou participagdo em cursos educativos
(AMARAL; POSSO, 2023).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) comegou a regulamentar o
uso medicinal da cannabis a partir de 2015, com a inclusdo do canabidiol (CBD)
na lista de substancias controladas e em janeiro de 2017 fez o registro do
primeiro produto com THC, o Mevatyl (CANNABIS & SAUDE, 2021).

Em 2019, a RDC n° 327 estabeleceu regras para a fabricacao,
importacdo e comercializagdo de produtos de cannabis com
predominancia de CBD e até 0,2% de THC, salvo em casos
paliativos graves. A prescricdo deve ser feita por médicos
habilitados, com Termo de Consentimento assinado pelo paciente.
O registro dos produtos tem validade de 5 anos e ndo é permitida
publicidade. A importagao da planta in natura continua proibida;
somente o insumo processado pode ser importado. Apenas
empresas com boas praticas de fabricagdo podem obter
autorizagdo sanitaria. (DIARIO OFICIAL DA UNIAO 26 DE JAN
2015; SECAO 1).

O Projeto de Lei n° 399/2015 busca viabilizar o cultivo da cannabis por empresas
autorizadas e associagdes de pacientes, além de permitir o uso industrial do
canhamo. O PL foi aprovado por comissdo da Camara dos Deputados, mas seu

avanco foi travado por recursos parlamentares. (AMARAL; POSSO, 2023).
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2.7 Barreiras e aspectos regulatérios da importagao de canabidiol no Brasil

Aregulamentagao do uso medicinal da cannabis no Brasil, especialmente no que
se refere a importagdo de produtos a base de canabidiol (CBD), constitui um
tema complexo que envolve multiplas dimensdes legais, politicas e sociais,
embora a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tenha autorizado a
importagdo de medicamentos a base de cannabis, a consolidagédo de um marco
regulatorio efetivo ainda enfrenta resisténcias significativas que refletem néo
apenas entraves administrativos, mas também barreiras ideolégicas e morais
que historicamente permeiam o debate sobre substancias derivadas da planta.
(OLIVEIRA, 2017).

A principal barreira ao avancgo das politicas publicas sobre o uso medicinal do
canabidiol decorre da resisténcia de setores legislativos e de suas bases
eleitorais quanto a associacido da cannabis ao consumo recreativo da maconha,
o que gera forte estigma social e politico. Como observam Silvio, Botelho e
Resgala Junior (2023), essa postura tem limitado a criagdo de normas mais
abrangentes que contemplem tanto o cultivo quanto a produgdo nacional,
perpetuando a dependéncia da importacao e elevando os custos de acesso de
pacientes e instituicbes de pesquisa. Tal cenario evidencia a influéncia de
paradigmas morais sobre as decisbdes politicas, o que inviabiliza um debate
técnico e cientifico mais equilibrado. (SILVA; BOTELHO; RESGALA JUNIOR,
2023).

A auséncia de politicas consistentes e desregulamentacdo também impacta a
producao de conhecimento e o desenvolvimento cientifico nacional. A politica da
ANVISA, ainda que voltada a protecdo da saude publica, acaba por limitar a
realizagdo de estudos clinicos de larga escala, fundamentais para a consolidagéo
de evidéncias sobre a eficacia e seguranga do uso medicinal do CBD. Assim, a
dependéncia da importagdo ndao apenas encarece o tratamento de pacientes,
mas também desestimula a pesquisa e a inovagao em territorio nacional.
(GREGORIO; MASCARENHAS, 2022 apud SILVA; BOTELHO; RESGALA
JUNIOR, 2023).

Projeto de Lei n® 399/2015 (BRASIL, 2015), de autoria do deputado Fabio

Mitidieri, surge como uma tentativa de superar parte dessas limitagdes ao propor


https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
https://www.dicionarioinformal.com.br/desregulamenta%C3%A7%C3%A3o/
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a regulamentacao da comercializagao de medicamentos derivados da cannabis.
Entretanto, a proposta tem sido alvo de criticas tanto por seu viés restritivo
quanto por privilegiar os interesses econdmicos de grandes industrias
farmacéuticas. As falhas apontadas incluem a auséncia de previsao para o auto
cultivo, a excessiva burocracia imposta as empresas e o risco de manutencao do

mercado ilegal em fungao de pregos e acessibilidade.

Sob essa perspectiva, a regulamentacao da importagao do canabidiol no Brasil
revela-se um campo de tensao entre avangos cientificos e entraves politicos. O
desafio central consiste em conciliar a necessidade de controle sanitario com a
promogao do acesso equitativo e da pesquisa cientifica. Assim, é imprescindivel
que futuras politicas publicas sejam orientadas por critérios técnicos e baseadas
em evidéncias, de modo a reduzir desigualdades e romper com a légica
proibicionista que ainda prevalece no pais (SILVA; BOTELHO; RESGALA
JUNIOR, 2023).

2.8 Licenciamento de importagao

O licenciamento de importacdo € um procedimento utilizado para controlar a
entrada de determinadas mercadorias no territério nacional, garantindo que
estejam em conformidade com normas legais e regulatérias. No Brasil, esse
processo € realizado por meio do Sistema Integrado de Comércio Exterior
(SISCOMEX) e pode envolver a participagao de 6rgados anuentes, dependendo
da natureza do produto. (ARAUJO; PONTES; JESUS, apud BRASIL, 2024).

A Licenca de Importacdo € um documento eletrénico emitido
através do Sistema Integrado de Comércio Exterior
(Siscomex) pelo proprio importador ou seu representante
legal, que autoriza a realizagcdo da importacdo de
mercadorias controladas por érgdos anuentes (ARAUJO;
PONTES; JESUS, apud BRASIL, 2024).
De acordo com o Decreto-Lei n° 37/1966, “a importagdo de mercadoria esta
sujeita, na forma da legislagdo especifica, a licenciamento, por meio do
SISCOMEX” (BRASIL, 1966). Esse controle é fundamental para proteger a
saude publica, o meio ambiente e a seguranga da sociedade, além de assegurar

o cumprimento das politicas comerciais do pais.
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2.9 Importacao de produtos a base de cannabis de acordo a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria

De acordo com Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) érgéo

responsavel pela autorizacdo da importagao de produtos a base de cannabis no

Brasil, algumas etapas s&o necessarias

para que a pessoa fisica ou seus

representantes legais a fagam para conseguir realizar a importagédo do produto

por um periodo de dois anos, conforme estabelecido pela Resolugdo RDC

n°660/22 (ANVISA,2022), Quadro 1:

Quadro 1 - Etapas para obtencgao de licenga de importagao de produtos a base de

Cannabis

N° da etapa

Descrigao do procedimento

1- Consulta médica ou odontolégica e
prescri¢cao

Detalha a necessidade de um profissional
habilitado para a prescricdo de uma
receita que € o documento obrigatério
para a liberagdo da importacgao.

2- Cadastramento do paciente

Deve ser feito pelo paciente ou seu
responsavel legal através do formulario
eletrénico no Portal do Governo Federal,
preenchendo as informagdes e anexando
a receita médica/odontoldgica, o cadastro
tem validade de dois anos, podendo ser
renovado.

3- Analise do pedido

Através do Portal de servigos do governo
federal, o usuario deve acessar sua
conta, procurar a aba “minhas
solicitagdes” e verificar a FASE do
processo, também é possivel fazer a
correcao € o anexo de documentos

pendentes.
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4- Comprovante de cadastro para a
importagao

O comprovante fica disponivel no Portal
de Servigcos do Governo Federal
(acessivel com seu login). E gerado
automaticamente ou € comunicado a sua
conclusao por e-mail, esse comprovante
deve ser mantido junto ao produto
sempre que esse estiver em transito,
dentro ou fora do territério brasileiro.

5- Aquisic&o e importagao do produto

Define a responsabilidade da compra em
ser unicamente do
paciente/representante legal, e as
formas de importacao permitidas:
Remessa Expressa, Licenciamento de
Importagéo (Siscomex) ou Bagagem
acompanhada. A remessa postal
(Correios) é proibida. Podem ser
intermediadas por entidades
hospitalares, unidades governamentais
de saude, planos de saude
exclusivamente para pacientes
cadastrados a aquisicéo &
exclusivamente para uso proprio,
proibindo sua venda e revenda.

6- Fiscalizacao e liberacao na importacao

A fiscalizacao é feita pela Anvisa no local
de entrada (portos, aeroportos, fronteiras).
A prescricao € avaliada antes do
desembaraco aduaneiro, e é de suma
importancia que os dados do cadastro e
formulario estejam corretos. A
documentacgao solicitada é Formulario de
peticdo; Conhecimento da carga; Fatura
comercial; Prescricao (do mesmo
prescritor do cadastro); comprovante de
endereco do paciente. Dispensa de
formulario, conhecimento e fatura para
importagcao via bagagem acompanhada,
onde deve-se portar cépia do
comprovante.

Fonte: Elaborado pelos autores com base na RDC n°660/2022,2025.
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210 Documentagdo necessaria para a importagao de produtos a base
de canabidiol

Apos o atendimento das etapas mencionadas na sec¢éo anterior junto ao érgao

anuente ANVISA, para a obtencido da permissao de importacao de produtos a

base de canabidiol, o paciente ou seu representante legal podera iniciar o

processo de compra e importacao do produto.

Segundo Amorim (et al.,2024) para iniciar a importagdo do produto, o paciente
ou responsavel deve iniciar sua habilitacdo para a operagcéo de comeércio exterior
no sistema de Rastreamento da Atuacdo dos Intervenientes Aduaneiros
(RADAR), permitindo assim o acesso as informacdes de carater aduaneiro,

contabil e fiscal de suas operacdes de comércio exterior.

Com isso o paciente deve buscar junto ao seu fornecedor a classificagdo da
mercadoria denominada Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), ressaltando
que se o produto ndo possuir cadastro no sistema de classificacdo de
mercadorias, 0 mesmo nao tera o seu desembarago aduaneiro realizado, ficando

assim impossibilitado de entrar no pais.

Ainda acerca do NCM, de acordo com Amorim et al (2019), “de
posse dessa numeragao do produto e acessando o RADAR, ao
efetuar a consulta o usuario terd acesso aos tributos envolvidos
tanto no processo de importagéo quanto no de exportacdo de um

produto em linhas gerais” (Figura 1).
Figura 1 - Detalhamento da NCM 3004.90.99 - solucédo oral a base de canabidiol (CBD)

Informacdes da NCM

STATUS
L}

1Pl

PIS
COFINS

UNIDADE DE MEDIDA ESTATISTICA

Fonte: FAZCOMEX, 2025.

ATIVA

7.2%

0%

2.76%

13.03%

UNIDADE - UN
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Considerando que a importacdo de produtos que contenham substancias
controladas em sua composigdo — conforme previsto na legislagéo brasileira —
requer autorizacao especifica, os medicamentos a base de canabidiol dependem
da emissdo de uma Licenga de Importacéo (LI). Nesse caso, essa autorizagao
ocorre por meio do Certificado de Autorizagdo Excepcional (AE), emitido pela
ANVISA, conforme mencionado anteriormente. Devido a natureza do produto,
esses medicamentos estdo sujeitos a fiscalizagdo dos érgédos competentes e

devem ser acompanhados da documentacéao indicada no Quadro 2.

Quadro 2 - Documentos exigidos e seus emissores na operacionalizagao da importagao
excepcional de medicamentos a base de canabidiol.

DOCUMENTOS EMISSORES

Emitida pelo importador a pedido do 6rgdo anuente para formalizar

Fatmulirio.de betlg:ao requeriomento/pedido de importagao.

Documento emitido pelo médico devidamente credenciado que detalha

Prescrigdo'do proditto o tratamento do paciente.

Documento emitido pelo exportador para o importador, detalhando

Fatura Comercial ou /nvoice 2 3
a transagdo comercial.

Conhecimento de embarque aéreo: Air | Emitido pela transportadora que serve como recibo da mercadoria em-
Way bill (AWB) barcada e um contrato de transporte entre o importador e o exportador.

Comprovante de endereco do paciente | Documento que atesta o local de residéncia do importador.

Fonte: Amorim et al (2024), com base na RDC n°660/2022,2025.

Conforme apresentado no Quadro 3, a reunido dos documentos
mencionados comprova tanto a necessidade do tratamento do paciente quanto

o correto enquadramento legal para a realizagdo dessa operagao comercial.
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3. METODOLOGIA

3.1 Classificagao da Pesquisa

A abordagem de pesquisa utilizada no trabalho foi a pesquisa qualitativa e
exploratdria (GIL, 2017).

Quanto a classificagdo das pesquisas com base nos seus objetivos o trabalho
se utilizou de pesquisas exploratérias que tém como propdsito proporcionar
maior familiaridade com o problema, com vistas a torna-lo mais explicito ou
construir hipéteses (GIL, 2017, p. 33).

Segundo Michel (2005), a pesquisa qualitativa se da a partir da analise feita
detalhadamente, abrangente, consistente e coerentemente, a qual nos permite
uma compreensao do objeto estudado. Portanto, ela € mais utilizada e
necessaria nas ciéncias sociais, onde o pesquisador participa, compreende e

interpreta.
Para tanto, as seguintes etapas foram desenvolvidas:

* Revisao Bibliografica: foram consultados artigos, monografias, dissertacoes

de Mestrado e teses de Doutorado;

» Tabulagdo dos Dados: os dados coletados foram tratados e analisados no
laboratério de informatica da Fatec Guarulhos, sendo a analise quantitativa

através de tabelas;

* Coleta dos Dados: a coleta dos dados se deu através da revisio sistematica;

* Redacao Final: apds organizagao e analise dos dados foi possivel apresentar

a redacao final do projeto de TG.
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3.2 Revisao Sistematica

Os dados foram coletados por meio de uma revisao sistematica da literatura.
Pesquisas bibliograficas com base em artigos publicados em repositérios, sites
oficiais do governo brasileiro e bases de dados como: SciELO, Repositério de
Produgao da USP, Google Académico, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Receita Federal sobre a regulamentacéo, importagao e tratamento administrativo
de CBD, utilizando combinagdes de descritores em portugués para as palavras
chaves: CBD, canabidiol importagéo, regulamentacéo, legislagao e tratamento
administrativo. A selegdo dos estudos foi realizada de acordo com critérios,
objetivando estudos que abordassem os temas de regulamentacgao, legislacao e

tratamento administrativo de CBD em importagdes brasileiras (Quadro 3).

Quadro 3 - Revisao Sistematica na Literatura

Etapa 1 Quantidade

Artigos e obras

de

Artigos encontrados inicialmente 62

Artigos apds aplicagao dos critérios de 35

inclusao e exclusao

Artigos apés leitura do titulo e resumo 30

Artigos selecionados 17

Fonte: Elaborado pelos autores (2025).

Ainda, foram incluidos na revisédo estudos dos ultimos dez anos que tratavam dos
seguintes temas: regulamentagado na importagao brasileira de CBD, tratamentos
administrativos necessarios na importacdo de produtos a base de CBD,
legislacdo brasileira para importagcdo de produtos a base CBD, compra ou
obtencao de produtos a base de 6leo de canabidiol (CBD). Foram excluidos os

estudos que nao tinha como base o tratamento e regulamentagdo da importagao
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de produtos a base de CBD no Brasil, ou estudos que tratavam apenas dos

beneficios clinicos do CBD sem foco na importacao (Quadro 4).

Quadro 4 - Selegao de obras e artigos para a composigao do trabalho

N° Autor(es) Titulo do Ano Critérios de Motivagao da
Artigo/Obras Inclusédo Escolha
Marcos Fernandez Os entraves para a O artigo apresenta | O artigo aborda os
N importacdo do os principais pontos | procedimentos
Nardi; Izadora Canabidiol sobre a importagao | utilizados na
Bononi Lopes; Paola | ~@nabidiol para 0 de Canabidiol para o | importagéo,
Abilio Santos Brasil Brasil. enfrentados  por
quem necessita
1 do Canabidiol
2023 para tratamento
medicinal
alternativo.
Agéncia Nacional de | Importacéo de produtos O site detalha as | Detalha 0s
Vigilancia Sanitria - | derivados da Slapas _[iecessarias | documentos e
. para se fazer a | |.oncas
ANVISA Cannabis importacao de G >
2 produtos & base de necessarias para
2022 cannabis. se fazer a
importagao de
produtos a base
de cannabis.
Servigos € Solicitar  autorizagéo Detalha o passo a | Fornece os dados
informacgées do para importar passo do documento | necessarios para
Brasil (gov.br) produtos derivados de emitido pela Anvisa | se obter a
Cannabis para que as pessoas | Autorizagao
fisicas 0ssam para
3 P importagéo de
2025 importar, produtos | Canabidiol.
derivados de
cannabis.
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Portal de jornalismo
Cannabis & Saude

Cannabis
Regulamentagéo:

O portal aborda a
regulamentacdo da

Detalha 0S|

avangos nas

2021 cannabis no Brasil. ~
Tudo sobre as regulamentacdes
L da Anvisa na
autquzagoes da legislacdo
Anvisa. brasileira.
Planalto (gov.com) |Decreto-Lei n° Decreto lei detalha, |Dispde  sobre o

37/1966 0s Servigos imposto de

aduaneiros e _ )

a tributacéo importagao,
imposta a importagao | reorganiza 0s
de mercadorias servigos

aduaneiros e da
1966 outras
providéncias.
Erick Eduardo | Aspectos sociais e O artigo aborda os Destaca
Andrade De Araujo; | procedimentais da aspectos sociais e suas
Gabriel Jardim importagéo de 6leo de legais da importaga@o | regulamentacdes
Rodrigues De canabidiol do dleo de vigentes e
Pontes: Nicollas canabidiol apresenta um
2024 (CBD) no Brasil.

Andrade De Jesus

passo a passo
para a autorizagao

da Anvisa.
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Reginaldo da Silval A estrutura comércdo @) artigo buscal O artigo destaca os
Souza: Pedro dos exte.nor Brasileiro identificar como esta | @ estrutura e os
Sant Port Idesaflos pa truturad
antos ortuga estruturado o
9 importadores 0s | orgéos que atuam
Junior; Sheldon os 0 comercio | no comeércio
exportadores ) o terior brasilei
William Silva; e exterior brasileiro e | €xterior brasileiro,
. . L bem como sua
Genivaldo da Silva quais S&0 0S| sreq de atuagao.
Souza; Paulo Sarto desafios para
2018
Neto 0s
importadores e
exportadores, assim
como, apresentar as
possiveis melhorias
para as operagoes de
comercio
internacional no
Brasil.
Gabriella MarihdA estrutura O trabalho aborda os | Apresenta a
Neves Pontes do comeércio conceitos forma estrutural
i : do funcionamento
ext3r|oreas relacionados 2 | 4os 6rafios que
mudancas nos t estrutura do | i 9 qno
governos recentes comeércio exterior. _ .
comeércio exterior.
2020
Monique Batista| A regulamentagdo do Trata do processo |Aborda 0s
— canabidiol no Brasil: de regulamentagéo .
Oliveira gulamentag aspectos sociais,
como nasce a do canabidiol no o
. . . politicos e
expertise leiga Brasii e mostra .
como ess0as culturais da
2017 P regulamentacao

leigas passaram a
participar e dialogar
com instituicoes
técnicas.

do canabidiol no
Brasil.
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Leandro Arantes de

O uso do canabidiol

O artigo apresenta

Descreve como a

Melo: Alethele de no Brasi e o posigao dos | Anvisa e o
. posicionamento do estudiosos do | sistema judiciario
e analisa  0s | historicamente
normativos da | sobre o uso do
Anvisa e acordos | cBD.
10 2016 judiciais sobre o
fornecimento da
substancia para fins
medicinais.
Gabriel Dias  N.| Comércio Exterior: a O artigo apresenta os| Oferece uma viséo
Amorim; Ghiulia pperacionalizagdo  na procedimentos atual e pratica dos
importacao de L o
Ribeiro de S. medicamentos A base op.ernaculnnals, tramites de
Sobrinho; Marcelode canabidiol exigencias de | importagdo de
documentos, fluxos '
Bessa Focques; Luiz entre 6rgaos | CBD no Brasil.
11 Fernando Teodoro 2024 anuentes e desafios
na importacdo de
medicamentos a
base de canabidiol.
Milena Gomes | A atuacao dos trés Investiga de que | Aborda no meio
Medeiros poderes na 2025 maneira a atuagdo, judiciario, 0s
. aspectos
(des)regulamentacéao ou mesmo a legais da
da cannabis omiss&o, dos | importacdo do
12 terapéutica: reflexdes cannabis

a luz da lei de drogas
e do direito
constitucional a saude

poderes Executivo,
Legislativo e

Judiciario  contribui
para a manutencéo
do estado de
desregulamentagéo

da cannabis

terapéutica no
Brasil.
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Silva,

Botelho, D. G., &
Resgala Junior, R. M

G. C. da,

Cannabis e
direito penal:
implicagdes

juridicas do

O artigo considera o
crescente interesse

a respeito do uso

O artigo efetua
uma revisao
bibliografica sobre
os beneficios do

uso medl.cmal 2023 medicinal uso med|C|r?aI da
da planta desafios planta, realizando
e perspectivas da uma comparagao
da regulamentacao . legislaca
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Fonte: Elaborado pelos autores (2025).

4. RESULTADOS E DISCUSSOES

A andlise dos artigos selecionados permitiu identificar padrées, convergéncias e
divergéncias sobre as barreiras e aspectos regulatorios da importagdo de
canabidiol no Brasil. Embora cada obra tenha contribuigdes especificas, juntas
elas revelam um cenario no qual burocracia, insegurancga juridica, dificuldades
econdbmicas e entraves politicos moldam o acesso ao CBD, dialogando

diretamente com a pergunta norteadora deste trabalho.

O estudo de Nardi, Lopes e Santos (2023) aponta que os principais entraves a
importagdo decorrem de exigéncias burocraticas, falta de informagéo e
dependéncia de decisdes judiciais. Esses autores destacam que, mesmo com
avangos regulatérios, o processo permanece desigual e inacessivel para boa
parte dos pacientes. Comparando esse resultado com os demais trabalhos,

percebe-se que a critica desses autores a “judicializagdo” converge com a

analise de Oliveira (2017), Melo & Santos (2016) e Medeiros (2025), que também

regulamentacéo.
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mencionam a pressao de familias e associagdes como motor da mudanca

normativa, e ndo politicas publicas estruturadas.

Os documentos oficiais da ANVISA (2022), embora apresentem o processo como
tecnicamente claro e sanitariamente necessario, reforcam um discurso
institucional centrado no controle e na rastreabilidade. Diferentemente de Nardi
et al., a agéncia tende a minimizar o peso da burocracia, entendendo-a como
uma salvaguarda sanitaria. Essa visdo contrasta com diversos autores da
revisdo, que consideram o excesso de exigéncias como barreira - formando

assim uma divergéncia essencial entre a perspectiva institucional e a académica.

O portal Gov.br (2025) reforga as instrugdes oficiais da ANVISA, detalhando o
passo a passo para a autorizagao excepcional. A convergéncia entre esses dois
documentos é evidente, porém ambos se distanciam de abordagens criticas
presentes em Araujo, Pontes e Jesus (2024), que classificam essas etapas como
elitizantes, e de Nardi et al., que as consideram insuficientes para garantir acesso
equitativo. Essa comparagdao evidencia uma dicotomia entre o discurso

normativo e a realidade enfrentada pelos pacientes.

O material do Portal Cannabis & Saude (2021) complementa os estudos ao trazer
um panorama dos avangos regulatérios, como a RDC 327/2019. No entanto, o
portal ressalta a auséncia de cultivo nacional - apontada também por Silva,
Botelho e Resgala Jr. (2023) - como motivo central da dependéncia das
importagdes. Assim, o portal se alinha a autores que entendem o problema como
estrutural, mais do que administrativo, concordando com a critica de que apenas

regular a importagdo nao resolve a desigualdade de acesso.

O Decreto-Lei 37/1966, ao orientar o sistema aduaneiro, evidencia que a
importagcdo de CBD se submete as mesmas regras de produtos controlados,
resultando em alta carga tributaria. A leitura desse dispositivo, comparada aos
estudos de Medeiros (2025) e Amorim et al. (2024), mostra convergéncia quanto
ao impacto econdmico do processo, reforcando que as barreiras ultrapassam a

regulagao sanitaria e se estendem ao campo fiscal e tributario.

O artigo de Araujo, Pontes e Jesus (2024) destaca que o SISCOMEX, a LI e os

orgaos anuentes compdem um sistema tecnicamente complexo, dificultando o
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acesso para pessoas leigas. O argumento central dos autores - de que o
processo € elitizado - converge com a critica social de Oliveira (2017) e reforga
o que Nardi et al. identificaram sobre desigualdade no acesso. Ao mesmo tempo,
o estudo amplia a discussdo ao mostrar que as barreiras nao sao apenas legais,

mas também procedimentais.

O estudo de Souza et al. (2018) e o de Pontes (2020) fornecem a base estrutural
do comércio exterior brasileiro. Ambos concluem que o sistema aduaneiro ja é,
por si s6, complexo e fragmentado. Quando cruzamos esses achados com os
resultados de Amorim et al. (2024), que analisam diretamente a
operacionalizacdo da importagdo do CBD, observamos convergéncia: a
dificuldade nao esta apenas no produto importado, mas no funcionamento do
comércio exterior como um todo. Essa comparacgao reforga um dos objetivos do

presente trabalho, que € identificar barreiras alfandegarias.

Gabriella Mariha Neves Pontes (2020) analisa a organizagdo do comeércio
exterior brasileiro e mostra como mudangas administrativas e falta de integragao
entre 6rgaos tornam os processos mais lentos e complexos. Sua abordagem
converge com Souza et al. (2018) e Amorim et al. (2024), reforcando que o
sistema aduaneiro ja apresenta entraves estruturais que impactam diretamente
a importagao de produtos sensiveis, como o CBD. Ao mesmo tempo, Pontes
diverge de autores que atribuem as dificuldades apenas a regulagédo sanitaria,
mostrando que problemas institucionais e administrativos também influenciam o

acesso - contribuindo de forma direta para os objetivos deste trabalho.

O artigo de Oliveira (2017) traz uma abordagem social e cultural, discutindo como
a expertise leiga surgiu e pressionou o Estado. Este estudo diverge da ANVISA
e do gov.br ao mostrar que a regulamentagéo ocorreu nao por iniciativa técnica,
mas por mobilizagao social e judicializagdo. Essa perspectiva dialoga com Melo
& Santos (2016) e com Medeiros (2025), reforcando que o Estado tem agido de

forma reativa - o que evidencia falhas estruturais no marco regulatério.

O trabalho de Melo & Santos (2016) analisa decisdes judiciais e o
posicionamento da ANVISA ao longo do tempo. Os autores apontam que o 6rgéo
regulador nao atuou de forma uniforme, alternando entre avangos e restrigdes

<«

conforme demandas sociais. Essa oscilagdo converge com o conceito de
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desregulamentacao regulada” de Medeiros (2025), revelando que a regulagao

do CBD se consolidou sem planejamento estratégico.

Os artigos de Amorim et al. (2024) aprofundam o debate sobre RADAR, NCM e
desembaraco aduaneiro. Ao contrastar esses resultados com os estudos de
Souza et al. (2018) e Pontes (2020), observa-se convergéncia total: a
operacionalizacdo € morosa, técnica e pouco acessivel. Assim, o trabalho reforga
diretamente o segundo objetivo especifico deste TCC - identificar procedimentos

e entraves administrativos.

A pesquisa de Medeiros (2025) diverge dos demais ao centrar a discussédo na
atuacao dos trés poderes. A autora argumenta que a falta de regulamentagao
ampla decorre da omissao politica, e ndo apenas da burocracia ou do custo
econdmico. Essa visao amplia o debate, revelando que a importagdo de CBD é
um problema institucional que exige articulagao legislativa e politica - o que

fortalece a conclusado de que as barreiras sao estruturais.

Por fim, o estudo de Silva, Botelho e Resgala Junior (2023) mostra que a
manutenc¢ao da proibigcdo do cultivo gera o paradoxo central: reconhece-se o
valor medicinal, mas impede-se a produgao nacional. A0 comparar essa visao
com o portal Cannabis & Saude (2021), nota-se convergéncia quanto a critica ao
modelo atual. Esse paradoxo dialoga diretamente com a pergunta norteadora
deste trabalho, pois evidencia como as barreiras regulatérias moldam e limitam

o0 comércio exterior do CBD.

De maneira geral, ao discutir os artigos individualmente e em comparagéo,
observa-se que todos convergem em um ponto fundamental: a importagcéo de
canabidiol no Brasil continua limitada por fatores burocraticos, tributarios,
politicos e sociais. As divergéncias ocorrem na identificagdo das causas - ora
atribuidas a auséncia de cultivo, ora a omissao estatal, ora a complexidade
sanitaria - mas os efeitos sdo unificados: desigualdade de acesso, inseguranga

juridica e alto custo para os pacientes.
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

A pesquisa mostrou que, apesar dos avancos dos ultimos anos, como as
resolucoes da ANVISA que autorizaram a importacdo de produtos a base de
canabidiol (CBD), o processo de acesso ao medicamento ainda enfrenta diversos
obstaculos. Para conseguir o tratamento, o paciente precisa cumprir uma série
de etapas burocraticas: prescricdo médica, cadastro no portal do governo e
autorizagao individual da ANVISA. Esse percurso prolonga e dificulta o inicio da

terapia, especialmente para aqueles que mais necessitam.

Além da burocracia, o elevado custo dos produtos importados representa um
desafio significativo. Os medicamentos sdo impactados por diferentes
tributagcdes e, como o Brasil ainda ndo conta com uma politica nacional que
reduza esses encargos, o tratamento acaba sendo viavel apenas para pessoas
com maior poder aquisitivo. Essa realidade aprofunda desigualdades e contraria

o principio da equidade que orienta o Sistema Unico de Saude (SUS).

Outro aspecto relevante € a dependéncia exclusiva da importagcéo, ja que o
cultivo nacional para fins medicinais permanece proibido. Essa restricdo
encarece 0 processo, limita a autonomia do pais e impede a expansao de
pesquisas que poderiam viabilizar alternativas mais acessiveis e eficazes. Assim,
as barreiras ndo se restringem ao campo legal e econémico, mas também
refletem questdes sociais e politicas. O estigma em torno da cannabis continua
influenciando decisdes que poderiam melhorar a qualidade de vida de muitos
pacientes. Regulamentagdo do canabidiol, tornando o acesso menos encargo,
mais agil e socialmente justo. Entre as recomendacgdes praticas, destacam-se:
simplificar as etapas de autorizagao da importacao, revisar os tributos aplicados
aos medicamentos e promover campanhas de esclarecimento sobre o uso
medicinal da cannabis. No ambito das politicas publicas, seria fundamental criar
diretrizes nacionais que incentivem a producgao interna, ampliem programas de

acesso pelo SUS e estimulem pesquisas clinicas de qualidade.

Dessa forma, reforca-se a necessidade de transformar o uso medicinal do
canabidiol em uma politica de saude publica baseada em evidéncias, equidade
e transparéncia, garantindo que todos os pacientes tenham acesso a um

tratamento digno e eficaz.
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