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Relator: Antonio Barra Torres

Retorno de vistas do pleito da
Cosmed Industria de Cosméticos
e Medicamentos S.A. e da
Brainfarma Industria Quimica e
Farmacéutica S.A.,
respectivamente, detentora da
Autorizacao Sanitaria (A.S.)
e importadora dos produtos
de Cannabis sativa Mantecorp
Farmasa. Por se tratar de um
mercado novo, a area técnica
sugere que seja avaliada pela
Diretoria Colegiada a
possibilidade de autorizacao
excepcional para que as cotas de
importacao para fabricacao e
importacao desses e de outros
produtos de Cannabis sejam
concedidas com base nas
estimativas de consumo
apresentadas pelas empresas e
nao nos dados de consumo
efetivo conforme previsto na RDC
n°® 659/2022.

Requerente: Cosmed IndUstria
de Cosmeéticos e Medicamentos
S.A.

Brainfarma
IndUstria Quimica e Farmacéutica
S.A.

Posicao: Contraria



1. RELATORIO

Trata-se de retorno de vistas frente ao
pedido da Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.,
(Rua Bonnard - Green Valley | - n® 980, BL 12 NIV 13, SL A,
Alphaville Empresarial, CEP: 06465-124, Cidade Barueri, Estado
de Sao Paulo, CNP] 61.082.426/0002-07) detentora da
Autorizacao Sanitaria (A.S.) dos Produtos de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa, e da Brainfarma Industria Quimica e
Farmacéutica S.A. (VPR 1, Quadra 2-A, Médulo-4, DAIA, 75132-
020 - Anapolis - GO - Brasil) importadora dos Produtos de
Cannabis sativa Mantecorp Farmasa de autorizacao, em carater
excepcional, para aumento do saldo de cota de importacao de
produtos de Cannabis, conforme pedido constante de SEl
2555103, referentes aos sequintes dossiés de importacao:

Produto Nimero de processo - Numero da Mimero de processo -

Autorizacdo Sanitaria Autorizacdo Cota de importacdo
Sanitdria

Canabidiol Mantecorp

Farmasa 23,75mg/mL 25351 .068529/2022-95 1781709410014 25351.434116/2022-11

Extrato de Cannabis
sativa Mantecorp 25351.040767,/2022-36 1781709270018 25351.546393/2022-68
Farmasa 79,14mg/mL

Extrato de Cannabis
sativa Mantecorp 25351 BR21759,/2021-91 1781709260012 25351.551303,/2022-51
Farmasa 160 32mg/mL

Registra-se a juntada aos autos da Ata de reuniao
SEI 2578601 realizada entre representantes da Hypera Pharma,
da qual a empresa Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica
S.A. é subsidiaria, e da Clever Leaves, empresa colombiana
fornecedora dos insumos farmacéuticos ativos canabinoides e
produtos acabados em forma de flor e extrato, em que trouxeram
a baila a questdao do desabastecimento, ocasiao em que a area
técnica da Anvisa contextualizou sobre o sistema de cotas
vigente no Brasil, que segue aquele pactuado entre os paises
signatarios nas convencdes da ONU, em que essa Organizacao
firma uma cota para a Agéncia distribuir as empresas baseada no
consumo dos ultimos 12 meses, a partir do qual é feita uma
projecao para os para 0s proximos 18 meses.

Uma vez que o] PARECER ne
219/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2700091 da Procuradoria
Federal Junto a Anvisa concluiu pela ILEGALIDADE do disposto
no VOTO N2 173/2023/SEI/DIRE5/ANVISA 2641021, me
manifesto contrario ao pleito e favoravel a revisao da
normativa por meio de processo regulatorio, instruido
com base nas boas praticas regulatdrias vigentes, em
especial no que tange a participacao social, AIR, ARR e



demais etapas previstas no ciclo regulatoério.

2. ANALISE

Considerando o0 exposto pelo Parecer n@
219/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2700091 sobre a questao
da legalidade da concessao de cotas de importacao de Cannabis
com base em estimativas de consumo apresentadas pelas
empresas, em contraponto ao consumo efetivo previsto pela RDC
n% 659/2022, e sua aplicabilidade a situacdes similares, faz-se
necessario ponderar aspectos fundamentais.

Primeiramente, reconhece-se a importancia e a
necessidade de aderéncia as normativas internacionais e
nacionais que regem o controle, a importacao e a exportacao de
substancias controladas, inclusive a Cannabis, para fins
medicinais. As Convencdes da ONU de 1961 e 1971, ratificadas
pelo Brasil, estabelecem um quadro legal rigoroso para a gestao
dessas substancias, atribuindo aos Estados signatarios a
responsabilidade de proibir a producao e o uso, exceto para fins
médicos e cientificos, sob estrita requlamentacao.

No entanto, o desafio apresentado pelas
particularidades do mercado de produtos de Cannabis,
especialmente a variabilidade e a imprevisibilidade da demanda,
juntamente com o altolead time necessario para a
disponibilizacao dos produtos, levanta questdes pertinentes
sobre a adequacao das normas vigentes, mais especificamente
os critérios estabelecidos pela RDC n2 659/2022 para a concessao
de cotas de importacao baseadas no consumo efetivo. Destaco
porém, que a necessidade de um novo regramento por razoes
técnicas e sanitarias nao pode ser motivo para descumprimento
de norma vigente, conforme se extrai do parecer:

"(...)

Nao parece dificil a percepcao de que os atos normativos,
no geral, e os desta ANVISA, em particular, tém a
vocacao inata para estabelecer previsibilidade e lidar de
forma permanente com as situacdes colocadas nas suas
competéncias institucionais. Nao se coaduna ou recebe
guarida da ordem juridica o desrespeito e a desobediéncia
aos valores, critérios e comandos constantes da norma
juridica para atendimento de questdes circunstancias e
por fatos individuais nao comportados no valor e no
critério positivado.

Como conclusao proviséria é possivel afirmar e consignar
gque os atos normativos, complementares e técnicos,
desta ANVISA estabelecem, valores, critérios e condicoes
que precisam ser observadas e cumpridas enguanto
vigentes, nao sendo passivel de relativizacdo ou
descumprimento para tratamento de situacao concreta e
individual alcancavel pela norma que rege a matéria e



editada segundo avaliacao e decisao técnica da Diretoria
Colegiada.

Em outras palavras, a norma legal expedida por esta
Agéncia tem a finalidade e o desiderato de ser cumprida
e observada, ao menos até que outra de igual hierarquia
e seguindo o devido processo legal de regulacao sanitéria
seja expedida.

Os valores, critérios e condicbes técnicas e sanitarias
positivadas por esta Agéncia nao se submetem, portanto,
a convencimentos ou interpretacdes técnicas descasadas
com o que esta acolhido pela norma vigente.

A exigéncia de um novo regramento por razoes
técnicas e sanitdarias nao é motivo ou justificativa
juridica e legal para o descumprimento da norma
editada e vigente. Se a norma nao atende mais as
necessidades e aos interesses de saude publica,
que ela seja alterada e atualizada, mas
descumprida jamais.

(...)"Parecer ne
219/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 2700091 (grifos
NOSSOS)

Ademais, conforme citado pela douta Procuradoria,
com respaldo em seu Parecer n.2
113/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, é possivel concluir que
a situacao versada nao é passivel de tratamento
excepcional.

Diante disso, a decisao da Diretoria Colegiada da
Anvisa sobre essa matéria deve considerar tanto a necessidade
de conformidade com o arcabouco legal e regulatdrio existente
quanto a flexibilidade necessaria para adaptar-se as dinamicas
especificas do mercado de produtos de Cannabis. A possibilidade
de ajustes regulatérios, como sugerido pelo parecer, visando a
otimizacao do processo de concessao de cotas de importacao,
deve ser avaliada com base em uma analise criteriosa dos
impactos regulatérios, levando em conta os principios da
legalidade, da razoabilidade, da proporcionalidade e da eficacia
regulatoria.

Portanto, embasado nas consideracdes técnicas e
juridicas apresentadas, e reconhecendo a complexidade e a
sensibilidade da matéria em questao, é aconselhavel que
qualquer decisao ou alteracao normativa sobre a concessao de
cotas de importacao para produtos de Cannabis seja tomada com
base em uma ampla avaliacao dos aspectos regulatérios,
sanitdrios e sociais envolvidos, assegurando assim a protecao a
saude publica e a adequada regulacao do setor.

3. VOTO

Diante do exposto, me posiciono CONTRARIO ao
pleito das empresas Cosmed Indudstria de Cosméticos e



Medicamentos S.A e Brainfarma Industria Quimica e
Farmacéutica S.A.; e favoravel a revisao normativa por
meio de processo de regulacao com participacao social,
instruido com base nas boas praticas regulatdrias
vigentes, em especial no que tange a participacao social,
AIR, ARR e demais etapas previstas no ciclo regulatdrio.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 30/04/2024, as 18:11,
conforme horario 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.
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=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
==t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
s verificador 2872149 e o codigo CRC DDCEOEFD.
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