Legismap Roncarati
Anvisa simplifica importacdo de Canabidiol

Proposta foi aprovada por unanimidade na primeira reuniao da Diretoria Colegiada
(Dicol) da Anvisa de 2020

A Anvisa simplificou o processo de solicitacdo de importacao excepcional de produtos a base de
canabidiol em associacao com outros canabinoides. A principal mudanca estd na reducao de
documentos e informacdes que devem ser fornecidos ao érgao.

A partir das mudancas, o pedido de importacdo poderd ser feito apenas com uma prescricao
médica indicando a necessidade de uso do produto, que devera ser anexada pelo paciente ou seu
representante legal na hora de fazer o cadastro do pedido.

Com isso, a Agéncia eliminou a necessidade de anexar o laudo médico, além de ter modernizado o
preenchimento do formuldario de solicitacdo e do termo de responsabilidade, que podera ser
realizado diretamente no Portal de Servicos do Governo Federal.

Exigéncia de entrega de documentos

Antes Agora
Prescricdo médica Prescricdo e preenchimento de formuldrio Unico
Formuldrio de solicitacao (anexo) no Portal de Servicos do Governo Federal

Termo de responsabilidade (anexo)
Laudo médico

Mais melhorias

Outra mudanca importante é a eliminacao da exigéncia de o paciente informar previamente, no
momento do cadastro do pedido, a quantidade que serd importada, uma vez que esse
monitoramento sera realizado nos pontos de entrada dos produtos no pais.

A Anvisa também aumentou de um para dois anos a validade da autorizacdo dada pela Agéncia
para a importacao feita por pacientes. A extensdo do prazo também serd aplicada a isencdo de
aprovacao prévia da Anvisa para a compra de produtos no exterior, comum nos casos de
judicializacdo. Também foi criada a figura do procurador legal do paciente, que poderd realizar as
solicitacdes de importacao.

De acordo com a Agéncia, o objetivo desse conjunto de medidas é tornar cada vez mais agil o
processo de importacdo de produtos a base de canabidiol em associacdo com outros canabinoides,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricao médica, para tratamento de salde.

A Anvisa informa que o prazo estimado de atendimento das solicitagdes atualmente é de 75 dias.
Aprovacao na Dicol

A mudanca de regras foi aprovada por unanimidade nesta quarta-feira (22/1), durante a primeira
reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2020, e vai valer a partir da publicacdo no Didrio Oficial da

Unido (D.0.U.). Também ficou definido que serd revogada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
17/2015, que é a atual legislacdo sanitaria sobre o tema.

O relator da proposta foi o diretor-presidente substituto da Anvisa, Antonio Barra. Ele explicou que
a decisao da Anvisa segue a orientacao do Governo Federal de simplificar os servicos para o
cidaddo. No caso da importacao do canabidiol, Barra afirmou que a expectativa é de significativa
reducao da espera para a liberacao da importacao.

Vale ressaltar que a realidade da maioria dos pacientes que utilizam os produtos contendo
canabidiol é bastante complexa, em sua maioria consistindo em disturbios de dificil controle e para
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0s quais ja foram esgotadas as alternativas de tratamento.

Aumento da demanda

As medidas aprovadas pela Dicol deverao melhorar o atendimento da crescente demanda de
importacao de produtos a base de canabidiol. De acordo com a Anvisa, desde 2015 houve um
aumento de aproximadamente 700% das solicitacdes, especialmente a partir de 2018, conforme o
quadro abaixo.

Total de autorizacoes solicitadas de importacao de canabidiol desde 2015, por ano

2015 2016 2017 2018 2019 (3° tri) [Total geral

Solicitacoes (902 901 2.181 3.613 6.267 13.864
de CBD

Com relacdo aos pacientes cadastrados, a Anvisa informa que o nimero passou de 826, em 2015,
para 4.480, no primeiro trimestre de 2019.

Total de pacientes cadastrados (novos pedidos) na Anvisa para importar canabidiol
desde 2015, por ano

| 2015 2016 2017 2018 2019 (3° tri) [Total geral

Numero de (826 471 1.392 2.371 4.480 9.540
pacientes

Ainda de acordo com o 6rgao, enquanto o ano de 2018 encerrou com uma média mensal de 301
pedidos por més, os seis primeiros meses de 2019 apresentaram uma média mensal de 516
solicitacdes recebidas. Isso representou um aumento de 70% com relacdo a média mensal do ano
anterior.

Também com relacao ao crescimento da demanda, a Anvisa informa que a média mensal de
pedidos de importacao saltou de 328 pedidos/més no 49 trimestre de 2018 para 932 pedidos/més
no 32 trimestre de 2019.

Medidas

No periodo em que foi verificado um aumento expressivo da demanda, varias medidas foram
adotadas para manter o prazo de atendimento sob controle, como ajustes nos procedimentos
internos de analise e tramitacdo, redirecionamento da forca de trabalho interna e a implementacao
do Programa de Gestao Orientada para Resultados para a analise de pedidos de importacao de
canabidiol.

Outra acao importante foi a migracao, em 2019, do recebimento dos pedidos para o Portal de
Servicos do Governo Federal, plataforma que modernizou e automatizou parte desse processo de
trabalho.

Fonte: ANVISA, em 22.01.2020
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