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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 65/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA

Processo n? 25351.907676/2022-91
Expediente n® 2484359/22-5

Analisa a solicitagdo de autorizagao, em carater
excepcional, para desembaraco no Aeroporto
Internacional de Brasilia, do produto
importado ISODIOLEX® CBD HEMP OIL 6000

THC FREE - 120ML (50mg/ml CBD).
Requerente: Fundagao Universidade de
Brasilia
Area responsavel: GGPAF
Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se de pleito da Fundacdo Universidade de Brasilia, CNPJ n°
00.038.174/0001-43, que solicita autorizagdo, em carater excepcional, para desembaraco no
Aeroporto Internacional de Brasilia de 70 unidades do produto ISODIOLEX® CBD HEMP OIL
6000 THC FREE - 120ML (50mg/ml CBD), sem registro na Anvisa, fabricado por BIOTA
Bioscienses LLC, EUA, objeto da Licenca de Importacao (LI) n° 22/0698263-5, tendo como
Unidade da Receita Federal (URF) de entrada o Aeroporto Internacional de Séao
Paulo/Guarulhos e URF de despacho o Aeroporto Internacional de Brasilia.

Ressalta-se que, de acordo com a RDC n° 81/2008, que dispbe sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria,
alterada pela RDC n° 208/2018, é vedada a aplicacado de regime de transito aduaneiro na
importacdo de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes dos
Procedimentos 1 e 1A do Capitulo XXXIX da RDC n° 81/2008, como é o caso da importacao
de produtos derivados de Cannabis.

Convergindo com o disposto na RDC n° 81/2008, a RDC n° 659/2022, que
dispde sobre o controle de importacao e exportagdo de substancias, plantas e medicamentos
sujeitos a controle especial, e da outras providéncias, contém a mesma proibicdo, conforme
dispositivo abaixo transcrito.

Art. 25. E vedado o regime de transito aduaneiro & importagdo de bens e produtos & base

de substancias das Listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas
sujeitas a controle especial

Nos termos do art. 315 do Decreto n. 6.759/2009 (Regulamento Aduaneiro), o
“regime especial de transito aduaneiro"” € o que permite o transporte de mercadoria, sob
controle aduaneiro, de um ponto a outro do territério aduaneiro, com suspensao do pagamento
de tributos. No regime especial de transito aduaneiro, portanto, o local de entrada da
mercadoria é diverso do recinto alfandegado onde sao realizados o despacho e o
desembaraco aduaneiro (local de desembaraco).

Neste caso, a realizacdo de transito aduaneiro pode ser observada pela
diferengca nas "URF" de entrada e despacho descritas na Licengca de importagdo (LI)



n° 22/0698263-5.

Adicionalmente, os produtos derivados de Cannabis somente podem ingressar
no Brasil por locais especificos, descritos no Anexo | da RDC n® 659/2022, que descreve 0s
locais autorizados para entrada e saida do territdério nacional de substancias das listas A1, A2,
A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as
contenham. Destaca-se, ainda, que se encontra vigente a RDC n® 402/2020, a qual
estabeleceu a abertura temporaria de pontos de entrada e saida de substancias sujeitas a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2). Esta Resolucgao incluiu, em carater
excepcional e temporario, o Aeroporto Internacional de Viracopos - Campinas € o Aeroporto
Internacional de Confins - Tancredo Neves como locais autorizados para a entrada e saida do
territério nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4, e de
plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, em
adicdo aqueles dispostos no Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n®
659/2022.

Portanto, atualmente, de acordo com a legislagao vigente, os pontos de entrada
autorizados para as substancias e produtos sujeitos ao Procedimento 1 e 1A da RDC
81/2008, que correspondem as listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas
sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998,
sao: Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ; Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro -
Aeroporto Maestro Antdnio Carlos Jobim, Rio de Janeiro/RJ; Porto de Santos, Santos/SP; e
Aeroporto Internacional de S&o Paulo - Aeroporto Governador André Franco Montoro,
Guarulhos/SP; Aeroporto Internacional de Viracopos, Campinas; e o Aeroporto Internacional
de Confins, Tancredo Neves.

De acordo com a Carta GM/MS n°® 188/2020 (1827571), o produto destina-se
a aplicacao no projeto de pesquisa "Estudo da viabilidade, da seguranca e dos resultados de
curto prazo do uso terapéutico de Canabidiol (CBD) no tratamento da dependéncia de
cocaina na forma de crack". O Isodiolex® consiste em 6leo de coco de grau farmacéutico
infundido em concentrado de canhamo sem THC refinado para >99% de pureza de CBD
natural com aroma de morango. Segundo o importador, o estudo, pioneiro no pais, é
financiado pela Fundacao de Apoio a Pesquisa do Distrito Federal (FAPDF), sob o niumero
193.001.493/2016, e possui todas as autorizagdes necessarias para seu desenvolvimento:
aprovagdo pelo Comitt de FEtica em Pesquisa da UnB-Ceilandia (CAAE:
82559418.5.0000.8093/2018), o Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) (RBR-
4stgs8 Effect of cannabidiol in the treatment of crack dependence) e Autorizagdo Especial
para Estabelecimento de Ensino e Pesquisa n® 11/2020 valida para a aquisi¢ao.

A requerente informa, ainda, que a UnB obteve a Autorizacdo de Importacédo de
Substancias e Medicamentos Sujeitos a Controle Especial n? Al/1556/2021 em 27/12/2021.
Todavia, ainda aguarda a liberagdo da Licenca de Importagdo para conseguir desembaracar a
mercadoria. A anuéncia da Anvisa para o desembaraco aduaneiro do medicamento foi
indeferida duas vezes por meio da Licengca de Importagdo 21/3230723-9, processo
25351054706202256, e da Licenga de Importacdo 22/0498300-6, processo
25351105679202297.

Portanto, a requerente solicita a liberacdo pontual da autorizacdo para a
importacao do produto no Aeroporto Internacional de Brasilia, tendo em vista as restricdes de
entrada no pais estipuladas no Anexo | da RDC 367/20. Destaca a importancia do
medicamento para a continuidade da pesquisa, para a missdo da Universidade e para que o
tratamento de dezenas de pessoas nado seja interrompido, e roga pela liberacdo em carater



excepcional da mercadoria no recinto alfandegario no qual se encontra, em Brasilia, por meio
da Licenca de Importacédo 22/0698263-5.

Diante do exposto, destaca-se que o motivo da excepcionalidade ora apreciada
restringe-se a avaliacdo sobre a possibilidade de ingresso do produto importado por unidade
de despacho descrita na LI "URF Aeroporto Internacional de Brasilia", ndo autorizado
pela legislacdo sanitaria vigente como local para internalizacdo de produtos sujeitos aos
Procedimentos 1 e 1A da RDC 81/2008.

Esse é o relatério. Passa-se a analise.

2. ANALISE

Diante do recebimento do requerimento de excepcionalidade da universidade, a
fim de subsidiar a andlise e manifestacdo por parte desta Quinta Diretoria,
foram realizadas diligéncias as areas técnicas afetas ao tema, Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e  Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), para as
consideracdes que serdao abordadas no presente voto.

A COCIC/GPCON/GGMON manifestou-se por meio da Nota Técnica
n°  11/2022/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA  (1835911), na qual
destacou que os produtos usualmente importados contendo canabidiol s&o exiratos da
planta Cannabis sativa que podem conter diversas substancias canabindides, dentre elas o
THC (tetrahidrocannabinol). Isso os classifica na lista E - Lista de plantas proscritas que
podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas através da previsdo constante
do adendo 2, que estende o controle dessa lista a todas substancias obtidas da planta em
questao.

A Portaria SVS/MS n® 344/1998 determina diversas proibi¢cdes relativas as
substancias, plantas e medicamentos proscritos, conforme exposto abaixo:

Portaria SVS/MS n2 344/98:

Art. 4°; Ficam proibidas a producgdo, fabricacdo, importagcéo, exportacdo, comércio e uso
de substéncias e medicamentos proscritos.

Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa, a
formagdo de estoque de padrées analiticos de substédncias sujeitas a controle especial,
para fins de distribuicdo a estabelecimentos que realizem andlises laboratoriais e
atividades de ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da
empresa.

Paragrafo unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as
atividades exercidas por Orgédos e InstituicGes autorizados pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satide com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e
trabalhos médicos e cientificos.

Lista E (LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS) do Anexo | da Portaria SVS 344/1998:

. Cannabis sativa L.

. Claviceps paspali Stevens & Hall.
. Datura suaveolens Willd.

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Papaver somniferum L.

. Prestonia amazonica J. F. Macbr.
8. Salvia divinorum

ADENDO:

1) ficam proibidas a importagdo, a exportagdo, o comércio, a manipulagdo e o uso das
plantas enumeradas acima.
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2) ficam também sob controle, todas as substdncias obtidas a partir das plantas
elencadas acima, bem como o0s sais, isémeros, ésteres e éteres destas substancias.

Desta forma, a area pontua que o Adendo 1 da lista E do Anexo
| desse regramento proibe o comércio, a importagédo, a exportagdo, a manipulagao e o uso da
planta Cannabis sativa, assim como de todas as substancias obtidas a partir
dela. Ressaltaram que apenas as seguintes situacdes sdo excetuadas desta proibicao:

o as atividades exercidas por Orgados e Instituicdes autorizados pela Anvisa
com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos;

o os medicamentos registrados na Anvisa que possuam em sua formulacao
derivados de Cannabis sativa, em concentragdo de no maximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol (CBD) por mililitro;

o a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude, atendidos os critérios e procedimentos estabelecidos pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 660/2022; e

o os produtos de Cannabis industrializados, regularizados nos termos
da RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, que dispde sobre os procedimentos para
a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagdo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo, a dispensagdo, o
monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da
outras providéncias.

Ademais, a COCIC/GPCON/GGMON informou quea importacado em
comento foi autorizada por se destinar a realizacao de pesquisa cientifica, de forma que
foi concedida a UNB a Autorizacado Especial para Ensino e Pesquisa - AEP 11/2020, emitida
em 12/05/2020 tendo validade de 2 anos (1827573).

A é&rea ressaltou que a legislacdo veda a aplicacdo de transito aduaneiro,
como medida preventiva de seguranca e protecdo a saude, a fim de evitar possivel extravio da
carga ou qualquer outro tipo de desvio, considerando que a utilizacdo indevida da substéancia
representaria alto risco sanitario para a saude da populacgéo.

Por fim, a area concluiu que, apesar das limitacdes existentes na legislacao
vigente sobre a aplicacado de transito aduaneiro para produtos derivados de Cannabis, nao se
opde ao pedido de excepcionalidade, caso a Diretoria Colegiada entenda conveniente e
oportuno o atendimento ao pleito. No entanto, é necessario considerar os riscos sanitarios
envolvidos na movimentacao de substancia proscrita, condicionado a capacidade técnica do
posto localizado no Aeroporto Internacional de Brasilia (DF) de fiscalizar a carga,
considerando que a RDC n° 81/2008 determina que a importacdo deste produto esta sujeita a
fiscalizacdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembarago aduaneiro.

Por sua vez, o Posto de Anuéncia de Importacao de Medicamentos (PAFME), da
Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em PAF da Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - PAFME/GCPAF/GGPAF (1855234)
informou que, quanto a capacidade técnica do posto localizado no Aeroporto Internacional de
Brasilia (DF) de fiscalizar a carga, considerando que a RDC n° 81/2008 determina que a
importacdo deste produto esta sujeita a fiscalizacao pela autoridade sanitaria antes de seu
desembaraco aduaneiro, a CVPAF-DF, por meio da Correspondéncia Eletrdnica 1854350,
informou que possui condicoes de proceder a inspecao da carga e que o Aeroporto
Internacional de Brasilia - Inframérica Concessionaria do Aeroporto de Brasilia S.A.



possui Autorizacao Especial para a atividade "Prestacao de servico de armazenagem
de produtos sob vigilancia sanitaria: medicamentos e substancias sob controle
especial (Port.344/98)", Autorizacao n2 9073587.

A PAFME sugeriu, no caso de concessao da excepcionalidade pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, que o importador deve anexa-la ao dossié da LI no Sistema Visdo
Integrada e médulo Anexacgédo Eletronica de Documentos (Vicomex), de modo que a area
técnica procedera a analise com vistas a liberacdo sanitaria da importacdo. Além disso, o
processo de importacdo deve se submeter a autorizacdo de embarque prévia da Anvisa,
concedida pela COCIC, e ser instruido com os documentos constantes da Procedimento 1A
da RDC n° 81, de 2008. A LI deve ser registrada no Siscomex e também deve ser
apresentada formalmente, a peticao para a fiscalizagao sanitaria para importagdo por meio do
Peticionamento Eletrénico para Importagéo - PEI, conforme instru¢des dispostas na Cartilha
do Peticionamento Eletrénico de Importagdo, disponivel em htips:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-
versao-4.3/view.

Diante do exposto, resta claro que o motivo pelo qual as LlIs foram indeferidas foi
devido a auséncia do ponto de entrada "Aeroporto Internacional de Brasilia" na relacdo de
pontos autorizados para entrada e saida do territério nacional de substancias das listas A1,
A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as
contenham.

Portanto, apesar de evidenciada a realiza¢do indevida de transito aduaneiro de
produto sujeito ao Procedimento 1A da RDC 81/2008, que devera ser apurada em processo
administrativo sanitario, o fato € que o medicamento encontra-se retido em Brasilia, mas apto
para ser submetido a fiscalizagdo sanitaria da Anvisa para verificagdo quanto a sua
adequacdo para possivel internalizacdo. Ademais, trata-se de produto cuja importacdo
referente a LI 22/0698263-5 foi autorizada por pela COCIC/GPCON/GGMON por se destinar
a realizacao de pesquisa cientifica, conforme Autorizagdo Especial para Ensino e Pesquisa
- AEP 11/2020, emitida em 12/05/2020 tendo validade de 2 anos.

H4, ainda, a possibilidade de solicitar o retorno da carga para o Aeroporto
Internacional de Guarulhos, ponto de entrada do produto devidamente autorizado nos
normativos vigentes. No entanto, essa exigéncia poderia impor risco sanitario adicional ao
produto, inclusive de extravio, o que devido a sua caracteristica de controle especial n&o seria
aconselhavel propiciar a movimentagdo excessiva da carga.

Nesse sentido, ressalto que a presente deliberacdo ndo gera precedente,
devendo a regra quanto ao regime de transito aduaneiro para produtos sujeitos ao
Procedimento 1 e 1A da RDC n° 81/2008 ser observada, de acordo com a legislacao
sanitaria vigente. Dessa forma, o importador devera atentar-se aos pontos autorizados para
entrada e saida do territério nacional de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2,
F3 e F4 e de plantas sujeitas a controle especial do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998
em todas as préximas importacbes, ndo havendo justificativa para eventuais novas
excepcionalidades.

Assim, considerando que: a) ftrata-se de importacdo de produto ja
autorizada pela COCIC/GPCON, objeto da Autorizacdo Especial para Ensino e Pesquisa -
AEP 11/2020, emitida em 12/05/2020, valida por 2 anos; b) as manifestacbes das areas
técnicas da Anvisa que referem-se, exclusivamente, ao impedimento normativo quanto ao
ponto de nacionalizacédo do produto, sujeito ao Procedimento 1A da RDC 81/2008; c) deve-se
evitar a movimentacdo desnecessaria da carga, que poderia impor risco sanitario adicional,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-versao-4.3/view

devido a caracteristica do produto sujeito ao controle especial internacional; e d) existe equipe
da Anvisa apta a realizar fiscalizacao sanitaria do produto em Brasilia; entendo como viavel a
concessao da excepcionalidade em tela.

3. VOTO

Diante do exposto, voto FAVORAVELMENTE a concessao
da excepcionalidade para autorizacdo, em carater excepcional, do ingresso pelo Aeroporto
Internacional de Brasilia de 70 unidades do produto ISODIOLEX® CBD HEMP OIL 6000 THC
FREE - 120ML (50mg/ml CBD), sem registro na Anvisa, fabricado por BIOTA Bioscienses
LLC, EUA, objeto da Licenca de Importacao (LI) n°® 22/0698263-5, ou as que vierem substitui-
la, condicionada a fiscalizacao sanitaria previamente ao seu desembaraco aduaneiro,
visando a verificacao quanto ao atendimento de todos os demais requisitos sanitarios
dispostos na RDC n° 81/2008, RDC n° 172/2017 e normas aplicaveis, bem como a
confirmacao de sua regularidade com relacao ao quantitativo autorizado.

Ressalto que a autorizacdo de importacdo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n° 81
de 5 de novembro de 2008 e demais normas aplicaveis, 0s quais serao avaliados no processo
de importacao pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacado e liberacao sanitaria de
produtos importados.

O presente Voto também nao isenta a apuracao de irregularidades sanitarias
cometidas pelo importador, que devera ser conduzida por meio de instrucdo de Processo
Administrativo Sanitario.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para deciséo final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
25/04/2022, as 11:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il_
seil o
assinatura *

eletrénica

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: % https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1853070 e o cddigo
4; CRC 3B551B24.
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