Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 91/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 17 de janeiro de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 355/2024

Assunto: Informacodes sobre sobre o fornecimento do insumo Canabidiol, sob
demanda judicial, para pacientes do Sistema Unico de Saude.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 1481/2024,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente ao Requerimento
de Informacao n2 355/2024, de autoria do Senador Nelsinho Trad (PSD/MS),
por meio do qual sao requisitadas informacdes sobre sobre o fornecimento do
insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para pacientes do Sistema Unico de
Saude, sirvo-me do presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas
técnicas da Secretaria-Executiva, por meio de Despachos (0045571387),
(0045471730) validado pelo Secretario através de Despacho (0045593006).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NiSIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude



Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
Ministra de Estado da Saude, em 17/01/2025, as 19:18, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacao na Saude

DESPACHO

DJUD/SE/MS
Brasilia, 16 de janeiro de 2025.

A ASPAR/MS

ASSUNTO: Requerimento de Informacao n2 355/2024 (0045158606).
Informacoes sobre o fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda
judicial, para pacientes do Sistema Unico de Saude

Em atencao ao Despacho ASPAR/MS de 16 de janeiro de 2025
(0045550661), que solicita reformulacao do item “2” do Requerimento de
Informacao n? 355/2024, informamos que foi anexada aos autos do processo a COTA
n. 00438/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (0045570825), de 16 de janeiro de 2025, que
faz referéncia a NOTA n. 00024/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (0045544594), que, em
complemento ao Despacho do DJUD/SE/MS (0045328628), esclarece que "Quanto ao
andamento do processo judicial n. ¢ 0002551-17.2021.4.03.6201, debrucando-se
sobre o NUP 00414.011088/2022-47, é possivel constatar que o feito se encontra em
fase de cumprimento de sentenca perante o Juizado Especial Federal da 32 Regiao".
Além disso, a Consultoria Juridica do Ministério da Saude - CONJUR/MS anexa a
Decisao-Oficio/2024 JEF2-SEJF (0045570890).

Atenciosamente,

LUDMILA FERREIRA DE ANDRADE
Diretora do Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacao na Saude

Documento assinado eletronicamente por Ludmila Ferreira de Andrade,
Diretor(a) do Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacao
na Saude, em 16/01/2025, as 18:55, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
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e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Hing* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
Lo verificador 0045571387 e o cédigo CRC C795C32E.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 13 de janeiro de 2025.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 355/2024.

1. Ciente e de acordo.

2. Trata-se do Requerimento de Informacao n2 355/2024 (0045158606),
de autoria do Senador Federal Nelsinho Trad (PSD/MS), por meio do qual requisita a
Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacdes sobre o
fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para pacientes do

Sistema Unico de Saude.

3. Seguem as informacdes prestadas pelo Departamento de Gestao das
Demandas em Judicializacao na Saude - DJUD/SE/MS (0045158606), com
manifestacao acerca do Requerimento de Informacao:

Informamos, que o Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacao
na Saude (DJUD/SE/MS) tem por competéncia atender as demandas judiciais,
de natureza individual, que tenham por objeto impor a Unido a aquisicdo de
medicamentos, insumos, material médico-hospitalar e a contratacdo de
servicos destinados aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), nos
termos do art. 20 do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023.

Assim, no ambito das competéncias deste Departamento, cabe informar, com
relacao as perguntas feitas no referido requerimento, que:

"Quando sera retomado o fornecimento do insumo Canabidiol (Nabix) sob
demanda judicial?"

A principio cumpre esclarecer que em 2015 a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA incluiu a substancia Canabidiol na Lista “C1” da Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n? 130 de
02 de dezembro de 2016, que dispde sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial da referida Portaria. Isto porque, diversos estudos cientificos recentes
tém apontado para possibilidade de seu uso terapéutico, o que fez com que
esta substancia fosse excepcionalmente autorizada, deixando de fazer parte
da lista de substancias proibidas, para figurar na lista de substancias
controladas.

Por suas especificidades, as diretrizes contidas na RDC n?® 327/2019 nao se
referem a esses produtos como medicamentos, mas como "Produto de
Cannabis: produto industrializado, objeto de Autorizacdo Sanitdria pela
ANVISA, destinado a finalidade medicinal, contendo como ativos,
exclusivamente, derivados vegetais ou fitofdrmacos da Cannabis Sativa."

Os produtos derivados de Cannabis nao possuem registro como medicamento
na ANVISA, ndo tiveram sua eficdcia, qualidade ou seguranca avaliadas por
aquela Agéncia, tendo sido avaliados apenas quanto aos requisitos de Boas



Praticas de Fabricacdo, obtendo autorizacao sanitdria (como substancia
controlada) para prescricdo no pais. Hodiernamente, hd uma lista de 30
(trinta) produtos que podem ser comercializados em drogarias (mediante
retencao de receita), seja Canabidiol, seja Extrato de Cannabis (lista com
respectivos nimeros de registro sanitdrio - para comercializacdo - disponivel
e m : https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/q/?situacaoReqgistro=V). As
prescricdes dos produtos contidos nesta lista, fabricados no pais, facilitariam
sobremaneira o acesso a quem os demanda, ao contrario daqueles que sao
importados e tem procedimento mais complexo e demorado.

A substancia Canabidiol ndo consta da Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME, lista que contempla os medicamentos nacionalmente
oferecidos pelo Sistema Unico de Saude - SUS. Por tal motivo, os produtos
derivados de Cannabis nao sao adquiridos de forma centralizada pelo
Ministério da Salde e ndo tem verbas destinadas a sua aquisicao pelos
Estados e Municipios. O que significa que ndo hd estoques para fornecimento
administrativo, tampouco fornecimento imediato para demandas advindas da
judicializacdo. Sao, portanto, adquiridos de maneira excepcional, apds
processo licitatério, para atendimento de demandas judiciais.

Neste sentido, cumpre esclarecer que, para a aquisicao e entrega do insumo
deferido a parte em processo judicial, como no gquestionamento o Nabix, se faz
necessdria a realizacdo de processo administrativo licitatério que, ainda que
seja por dispensa ou inexigibilidade, tem levado em média 120 (cento e vinte)
dias até a efetiva entrega do produto, que envolve, além disso, o
procedimento de importacao e fiscalizacao pela Vigilancia Sanitaria, regulados
por lei, e sobre os quais o Ministério da Saude ndo tem ingeréncia.

A marca em questao (Nabix) é fabricada nos Estados Unidos e, por isso,
necessita de intermediacdo de importacdo por parte deste 6rgdo, nos termos
da RDC n2 660/2022 da ANVISA. Por isso, para atender a determinacao
constante de decisao judicial de cumprimento para fornecimento do Nabix, em
muitos casos em prazo exiguo, por vezes é necessario adotar como medida a
realizacdo de depésito judicial.

“Como anda a tramitacao do processo n? 0002551-17.2021.4.03.6207?"

Como relacao ao Processo n® 0002551-17.2021.4.03.6201, cumpre esclarecer
que compete a Consultoria Juridica, érgao setorial da Advocacia-Geral da
Uniao, a representacao e acompanhamento de processos judiciais, motivo
pelo qual este Departamento nao tem acesso ao processo judicial acima
referenciado.

Contudo, com relacao ao processo administrativo relativo ao mesmo
demandante é possivel afirmar que tem sido realizado depésito judicial em
nome do interessado, garantindo que ele esteja abastecido pelo produto.
Inclusive, o Ultimo depésito foi realizado no dia 09 de agosto de 2024.

4. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.

Assinatura Eletronica

'|~I Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Oliveira de Faria,
JE' L'ﬁ Secretario(a)-Executivo(a) Adjunto(a) substituto(a), em 13/01/2025, as

| eletrnica 12:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31

de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO
SE/GAB/SE/MS

Brasilia, 17 de janeiro de 2025.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 355/2024.

1. Trata-se do Requerimento de Informacao n? 355/2024 (0045158606),
de autoria do Senador Federal Nelsinho Trad (PSD/MS), por meio do qual requisita a
Senhora Ministra de Estado da Saulde, Nisia Trindade Lima, informacdes sobre o

fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para pacientes do
Sistema Unico de Saude.

2. A Secretaria-Executiva esta de acordo com a inclusao dos insumos
trazidos pela Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude - CONJUR/MS
anexados a Cota n. 00438/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (0045570825) e com o
Despacho do DJUD (0045571387), tendo em vista que os documentos acrescentados

foram retirados da consulta publica ao processo judicial n2 0002551-
17.2021.4.03.6201.

3. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.

Assinatura Eletronica

Documento assinado eletronicamente por Elton Bernardo Bandeira de Melo,
Secretario(a)-Executivo(a) substituto(a), em 17/01/2025, as 19:06, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n®

10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco
de 2017.
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R e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

}? -='fiE[i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
e verificador 0045593006 e o c6digo CRC 14FB7258.

Referéncia: Processo n? 25000.193661/2024-86 SEI n2 0045593006


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 355, DE 2024

Requer informacdes a Senhora Nisia Verdnica Trindade Lima, Ministra de Estado da
Saude, sobre o fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para
pacientes do Sistema Unico de Saude.

AUTORIA: Senador Nelsinho Trad (PSD/MS)

Pagina da matéria
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http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/163697

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia
Verbnica Trindade Lima, informacdes
sobre fornecimento do insumo Canabidiol,
sob demanda judicial, para pacientes do
Sistema Unico de Saude.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saude, Nisia Verdnica Trindade Lima, informacdes
sobre fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para pacientes do

Sistema Unico de Satde.
Nesses termos, requisita-se:

1. Quando serd retomado o fornecimento do insumo Canabidiol
(Nabix®) sob demanda judicial?
2. Como anda a tramitagdo do processo n° 0002551-17.2021.4.03.6207

JUSTIFICACAO

Em 20 de fevereiro de 2024 foi enviado o Oficio 020/2024-GSNTRAD
(SEI 0039033859) com solicitacido de informacdo sobre descontinuidade do
fornecimento do insumo Canabidiol (nabix®), sob demanda judicial em 2023,

para paciente portador de distrofia muscular tipo Duchenne, doenca genética rara

Avulso do RQS 355/2024 [2 de 3]
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(Processo n® 0002551-17.2021.4.03.620). O paciente, de 36 anos, estd sem fazer uso
do medicamento, portanto sente dores que partem do nervo cidtico e que refletem

em todo o corpo, o que o faz permanecer acamado e sem qualidade de vida.

Em resposta, o Ministério da Saude enviou o Oficio Circular N°
324/2024/ASPAR/MS (SEI 0039248408), com Despacho do DJUD/SE/MS, no qual
nega a informagdo e menciona que, por tratar-se de dados pessoais sensiveis, e
que possuem restri¢do especifica de acesso, a solicitagdo deve ser feita por meio do

instrumento Requerimento de Informacao, o que fago agora.

Sala das Sessdes, 10 de maio de 2024.

Senador Nelsinho Trad
(PSD - MS)

Avulso do RQS 355/2024 [3 de 3]
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Brasilia, em iaf de e W de _l@?L, .

A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Veréonica Trindade Lima
Ministra de Estado da Satde

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constituigdo Federal, pedido de informagdes do Senador Nelsinho Trad, aprovado pela
Comissio Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n°® 355, de 2024.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢éo e copia do Parecer n® 107, de 2024.

A resposta ao requerimento devera ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo unico, ao seguinte enderego
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informacdes solicitadas no serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nucleo de Apoio & Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cépia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informacdes.

Nesse caso (informag¢des ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informag¢des ou, se for o caso, eventual grau
de classificagdio de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

A\
Senador Rogénio Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

alucg/rqs24-355-cdir
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO DE ASSUNTOS ESPECIAIS EM CONTENCIOSO JUDICIAL

COTA n. 00438/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.193661/2024-86
INTERESSADOS: SENADO FEDERAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO E OUTROS

1. Em complemento as informagdes fornecidas pela NOTA n. 00024/2025/CONJUR-
MS/CGU/AGU (Sapiens: seq. 10; SEI: 0045544594), aprovada pelo DESPACHO n. 00131/2025/CONJUR-
MS/CGU/AGU (Sapiens: seq. 12; SEI: 0045544594) colaciona-se aos autos os dois ultimos documentos disponiveis no
acesso publico do processo judicial n.° 0002551-17.2021.4.03.6201.

2. Ao Apoio Administrativo, para:

a) abrir tarefa, no SEI, a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos, para
ciéncia e adogdo de providéncias de sua algada.

Brasilia, 16 de janeiro de 2025.

RICARDO AUGUSTO DE MIRANDA HENRIQUES FERRAZ
Advogado da Unido

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 ¢ da chave de acesso d5aaclcb

Documento assinado eletronicamente por RICARDO AUGUSTO DE MIRANDA HENRIQUES
FERRAZ, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 1822734911 e
chave de acesso d5aaclcb no endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais:
Signatario (a): RICARDO AUGUSTO DE MIRANDA HENRIQUES FERRAZ, com certificado Al
institucional ~ (*.agu.gov.br). Data e Hora: 16-01-2025 17:27. Numero de Série:
65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO SSLv1.

https://supersapiens.agu.gov.br/apps/tarefas/administrativo/minhas-tarefas/entrada/tarefa/242308519/processo/43718950/visualizar/2780034043-...  1/1



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
DIVISAO DE SUBSIDIOS TECNICO E JURIDICO EM MATERIA DE SAUDE

NOTA n. 00024/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.193661/2024-86
INTERESSADOS: SENADO FEDERAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO E OUTROS

l. Por meio do DESPACHO ASPAR/MS (Sapiens: seq. 5; SEI: 0045425262), de 9 de janeiro de 2025, a Assessoria
Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos encaminhou a esta Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde
(CONJUR/MS) o Requerimento de Informacéio n° 355/2024 (Sapiens: seq. 3; SEI: 0045158606), de autoria do Senador Federal
Nelsinho Trad (PSD/MS), que solicita informagdes acerca dos seguintes pontos:

1. Quando sera retomado o fornecimento do insumo Canabidiol(Nabix®) sob demanda judicial?
2. Como anda a tramitag¢@o do processo n° 0002551-17.2021.4.03.620?

2. Os autos foram encaminhados a area técnica desta Pasta Ministerial e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), a fim de que fornecessem as informagdes requisitadas, e retornam, nesta ocasido, com o0s seguintes
documentos:

o INFORMACOES n. 00019/2025/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU (Sapiens: seq. 7)
o DESPACHO N° 38/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (Sapiens: seq. 8)
o NOTA TECNICA N° 5/2025/SEI/GPCON/DIRES/ANVISA (Sapiens: seq. 9)

3. No que se refere especificamente ao segundo questionamento formulado pelo Senador Federal Nelsinho Trad
(PSD/MS), acerca da tramitagdo do processo tombado sob o n.° 0002551-17.2021.4.03.6201, deve-se destacar que se trata de agdo
ajuizada por Pedro de Moraes Martinez em face da Unido, através da qual busca o fornecimento de fairmaco a base de Canabidiol
(Nabix ou outro que se mostrar mais eficaz posteriormente, segundo prescri¢do médica), para tratamento de Distrofia Muscular de
Duchenne (DMD).

4. No ambito administrativo, em analise ao NUP 00737.008895/2021-59, verifica-se que o Gltimo ato praticado foi
0 DESPACHO COAJUD/CGPJUD/DJUD/SE/MS (Sapiens: seq. 35; SEI: ), de 17 de outubro de 2024, pelo qual a Coordenagéo
de Analise e Monitoramento de Demandas Judiciais em Saude informa que, em atencdo ao PARECER DE FORCA
EXECUTORIA N. 00112/2021/CORESANE/PRU3R/PGU/AGU  (Sapiens: seq. 2 - NUP 00414.034107/2021-22; SEL
0020531985), adotou as providéncias necessarias ao cumprimento da decisdo judicial proferida, depositando em juizo o valor de R$
25.200,00 (vinte e cinco mil e duzentos reais), suficiente a aquisi¢do do produto para 6 (seis) meses de tratamento.

S. Quanto ao andamento do processo judicial n . °0002551-17.2021.4.03.6201, debrucando-se sobre o
NUP 00414.011088/2022-47, ¢é possivel constatar que o feito se encontra em fase de cumprimento de sentenga perante o Juizado
Especial Federal da 3* Regido.

6. Assim, sendo essas as informagdes que competiam a esta CONJUR/MS, cumpre remeter os autos a Assessoria
Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos, para ciéncia e adogdo de providéncias.

7. Ao Apoio Administrativo, para:

a) abrir tarefa, no SEI, a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares ¢ Federativos, para ciéncia da presente
nota e adogdo de providéncias de sua algada.

A consideracio superior.
Brasilia, 15 de janeiro de 2025.

RICARDO AUGUSTO DE MIRANDA HENRIQUES FERRAZ
Advogado da Unido

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 ¢ da chave de acesso d5aaclcb
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO DE ASSUNTOS ESPECIAIS EM CONTENCIOSO JUDICIAL

DESPACHO n. 00128/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.193661/2024-86
INTERESSADOS: SENADO FEDERAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO E OUTROS

1. Aprovo a NOTA n. 00024/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, da lavra do Advogado da Unido Ricardo Augusto de
Miranda Henriques Ferraz, adotando os seus fundamentos e conclusdes em resposta ao Requerimento n° 355, de 2024, de autoria

do Senador Nelsinho Trad (PSD/MS), encaminhado & CONJUR/MS por impulso do Despacho ASPAR/MS (Sapiens: seq. 05; SEI
0045425262).

2. A consideracio do Consultor Juridico, sugerindo-se que, com a aprovacdo, o expediente seja remetido a Assessoria
Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR.

Brasilia, 15 de janeiro de 2025.
RENATA TELLES SEVERO FLORES

Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Contencioso Judicial Substituta

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 e da chave de acesso d5aaclcb
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
ASSESSORIA DO CONSULTOR JURIDICO E DO CONSULTOR JURIDICO ADJUNTO
ESPLANADA DOS MINISTERIOS - BLOCO G

DESPACHO n. 00131/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU
NUP: 25000.193661/2024-86

INTERESSADO: Senado Federal
ASSUNTO: Requerimento n° 355, de 2024.

l. Aprovo, nos moldes do DESPACHO n. 00128/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU, subscrito pela Advogada da Unido
Renata Telles Severo Flores, Coordenadora-Geral de Contencioso Judicial Substituta, a NOTA n. 00024/2025/CONJUR-
MS/CGU/AGU, da lavra do Advogado da Unido Ricardo Augusto de Miranda Henriques Ferraz.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

a)junte as presentes manifestagdes ao sistema SEI e encaminhe os autos virtuais a Assessoria Especial de
Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR/MS, para ciéncia da nota ora aprovada e demais providéncias cabiveis; e

b) em seguida, arquive-se o processo em tela no sistema SAPIENS.

Brasilia, 15 de janeiro de 2025.

LUIS HENRIQUE MARTINS DOS ANJOS
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Satde

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em hitps:/supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 ¢ da chave de acesso d5aaclcb
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JUIZADO ESPECIAL FEDERAL DA 3* REGIAO

CUMPRIMENTO DE SENTENCA CONTRA A FAZENDA PUBLICA (12078) N° 0002551-17.2021.4.03.6201 / 1* Vara
Gabinete JEF de Campo Grande

EXEQUENTE: PEDRO DE MORAES MARTINEZ

Advogado do(a) EXEQUENTE: JOAQUIM BASSO - MS13115

EXECUTADO: UNIAO FEDERAL

DECISAO-OFiCIO/2024 JEF2-SEJF

A Unido juntou comprovante de depoésito judicial para
aquisicao de medicamento para 6 (seis) meses de tratamento conforme
transcrito a seqguir:

“2. Deste modo, com a finalidade de comprovar o
cumprimento da determinagdo judicial, remete-se a
Consultoria  Juridica - CONJUR/MS documentos
comprobatérios da efetivacdo da obrigacdo imposta a
Unido, quais sejam, Guia de Depésito Judicial Autenticada
(fl. 1 0043874577) e Ordem Bancaria (fls.9/10 0043874577)
, datados de 09/08/2024, no valor de R$ 25.200,00 (vinte e
cinco mil e duzentos reais), suficiente a aquisicao do
produto para 6 (seis) meses de tratamento, cumprindo-se,
assim, a decisao relativa ao processo em referéncia”.

O causidico do exequente apresenta embargos de
declaragao (id. 342521117) alegando contradicdo e obscuridade na
decisdo, bem como pleiteando os honorarios sucumbenciais exarados
na decisao exequenda, a ordem de 10% do valor atualizado da causa.

A Uniao apresentou embargos de declaracao (id.
342591674) alegando omissao deste juizo quanto a obrigatoriedade e
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observancia do PMVG; adocdo da denominagcdo comum brasileira;
impossibilidade de ressarcimento; descabimento da multa diaria
-aludindo ao valor exorbitante e impossibilidade de multa
pessoal/sancdes a agentes publicos — e, subsidiariamente, a reducéo
da multa. Vindica, por derradeiro, a manifestagao do exequente quanto
a possibilidade de substituicdo do canabidiol requerido, pelo nacional,
como o Prati-Donaduzzi, de menor custo e sem a necessidade de
importagcao (manifestagao procedida por profissional medico).

DECIDO.

Os presentes embargos sao tempestivos, pois opostos
dentro do prazo de 05 (cinco) dias da intimacao da decisao embargada,
conforme art. 49, da Lei n® 9.099/95.

Os embargos declaratérios sao cabiveis para a
complementacao do julgado que se apresenta omisso, contraditério ou
obscuro, bem como para sanar possivel erro material existente no
julgado.

N&o se verifica equivoco passivel de correcao pela via dos
embargos.

N&o merecem prosperar 0os argumentos para fundamentar
0os embargos opostos pela ré. Quanto ao tema 1234, cabe observar
que ja decorreu o prazo concedido a parte ré para fornecimento do
medicamento necessario ao tratamento da parte autora sem o
cumprimento da obrigacao de fazer. Por outro lado, os orcamentos que
a propria ré pode buscar sdo suficientes para que se determine o
blogqueio necessario ao tratamento da parte autora observando o
orcamento de menor valor, ante a urgéncia que o caso requer,
ressaltando a parte exequente que, em futuros pedidos, sejam
observados os critérios estabelecidos na tese fixada no Tema 1234 do
STF e a Recomendacédo n. 146, de 28/11/2023 do CNJ, que em seu
art. 92 dispde:
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“Art. 9° Para liquidacdo do valor da prestacdo, deve-se
observar a regulamentacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em relacdo ao Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) com reducdo de valor mediante aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Preco (CAP), nos termos da sua
Resolucdo n® 3/2011 (arts. 2°, 3% 4° 6° e 79), e suas posteriores
alteracoOes, e que vincula inclusive distribuidoras, empresas produtoras
de medicamentos, representantes, postos de medicamentos, unidades
volantes, farmacias e drogarias, ou, ainda, pregos registrados em atas
de registro de precos que observem a referida regulamentacédo geral
(PMVG/CAP), sempre buscando, em qualquer caso, aquele que seja
identificado como o menor valor.”

A multa aplicada decorre do reiterado descumprimento da
ré em cumprir a obrigacdo de fazer, como restou fundamento na
decisao judicial.

Quanto aos argumentos da parte autora, também nao
merecem guarida. O acérdao transitado em julgado negou provimento
ao recurso interposto condenando o recorrente ao pagamento de
honorérios fixados em 10% do valor da condenacdo. Entretanto,
conforme fundamento ja exposto, o titulo judicial € de obrigacdo de
fazer, ndo havendo valor especifico para a devida apuracéo do célculo
da sucumbéncia. Nao ha base de calculo. A parte exequente deveria
opor embargos de declaracdo para elucidar essa questdao. Como nao
foram opostos, ndo ha o que executar a titulo de honoréarios
sucumbenciais em face da Unido. O acérdao transitou em julgado, ndo
sendo possivel a alteracdo do julgado nesta instancia e fase
processual.

Dessa forma, ndo ha qualquer equivoco a ser sanado pela
via dos embargos de declaragao.
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Os embargantes se opdem contra as proprias razdes de
convencimento do Juizo, o que ndo pode ser aferido por essa instancia
de julgamento.

Ante o exposto, conheco dos embargos declaratérios e
nego-lhes provimento, mantendo as decisdes embargadas /7 fotum.

Conforme Guia de depoésito judicial anexada aos autos,
encontra-se depositado o valor devido ao autor para aquisicao de
medicamentos para seu tratamento por 6 (seis) meses:

Face ao exposto, autorizo o autor, PEDRO DE MORAES
MARTINEZ - CPF: 737.679.561-87, a efetuar o levantamento do valor
depositado em seu nome na CAIXA ECONOMICA FEDERAL, agéncia
3953, conta 86423699-0.

Devera o autor comparecer na CEF PAB JUSTICA
FEDERAL, no Parque dos Poderes, munido de seus documentos
pessoais para efetuar o levantamento, apds certificado nos autos a
entrega desta decisao-oficio na instituicao bancaria.

Devera a parte autora apresentar a prestacdo de contas,
juntando os comprovantes de aquisicao do medicamento, no prazo de
10 (dez) dias, apos o levantamento do valor.

Efetuada a prestacdo de contas, dé-se vista a parte ré,
para se manifestar no prazo de 10 (dez) dias.

Sem prejuizo, expeca-se RPV referente ao valor devido a
titulo de ressarcimento, conforme planilha de calculo anexada no
evento |ID 337803984.

COPIA DESTA DECISAO SERVIRA COMO OFICIO A
CEF PAB JUSTICA FEDERAL.

PESSOA A SER INTIMADA: Gerente CEF PAB JUSTICA FEDERAL

ENDERECO: R. Delegado Carlos Roberto Bastos de Oliveira, 128 - Jardim
Veraneio, Campo Grande - MS, 79037-102
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FINALIDADE: Autoriza levantamento de valores
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PODER JUDICIARIO )
JUIZADO ESPECIAL FEDERAL DA 3* REGIAO

CUMPRIMENTO DE SENTENCA CONTRA A FAZENDA PUBLICA (12078)
N°0002551-17.2021.4.03.6201 / 1* Vara Gabinete JEF de Campo Grande
EXEQUENTE: PEDRO DE MORAES MARTINEZ

Advogado do(a) EXEQUENTE: JOAQUIM BASSO - MS13115

EXECUTADO: UNIAO FEDERAL

Nos termos do artigo 203, § 4.°, do Codigo de Processo Civil, encaminho este
expediente para ciéncia as partes do registro da requisicdo de pagamento expedida nos
presentes autos. O beneficiario do crédito podera acessar o0 link<
https://web.trf3.jus.br/consultas/Internet/ConsultaRegPag> para obter maiores
informacgdes sobre a requisicdo expedida.

Lembrando que, sendo requisicao de pequeno valor, o crédito podera ocorrer em até 60
dias.

Nos termos da Resolugdo Conjunta PRES/GACO n.? 1, de 08/06/202,2 a ciéncia do
representante judicial do ente publico acerca do conteudo da requisicado de pagamento
ocorrerd mediante exame de relatério objeto de registro no expediente SEI
0019002-21.2022.4.03.8000.

Ressalvada a hip6tese do artigo 494, inciso |, do Codigo de Processo Civil - CPC, néao
cabe, nesse momento processual, rediscussdo da quantia da condenagéo, servindo o
procedimento acima somente para possibilitar a conferéncia do preenchimento dos
oficios requisitérios pelas partes.

CAMPO GRANDE, 13 de dezembro de 2024.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
DIVISAO DE SUBSIDIOS TECNICO E JURIDICO EM MATERIA DE SAUDE

COTA n. 00245/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.193661/2024-86
INTERESSADOS: SENADO FEDERAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO E OUTROS

URGENTE

1. Os autos aportam nesta Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde (CONJUR/MS) com o
DESPACHO ASPAR/MS (Sapiens: seq. 5; SEI: 0045425262), de 9 de janeiro de 2025, através do qual a Assessoria
Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos encaminha o Oficio n® 1481/SF (Sapiens: seq. 1; SEIL: 0045158603),
que faz referéncia ao Requerimento de Informacio n°® 355/2024 (Sapiens: seq. 3; SEI: 0045158606), de autoria do
Senador Federal Nelsinho Trad (PSD/MS).

2. Como ¢ possivel constatar, o referido documento foi enderegado a Sra. Ministra de Estado da Satde, Nisia
Trindade Lima, e requisita as seguintes informagdes acerca do fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial,
para pacientes do Sistema Unico de Saude:

1. Quando sera retomado o fornecimento do insumo Canabidiol(Nabix®) sob demanda judicial?
2. Como anda a tramitagdo do processo n° 0002551-17.2021.4.03.620?

3. Dessa forma, cumpre remeter o feito as areas técnicas desta Pasta Ministerial e a Procuradoria Federal
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, para que fornecam, de forma objetiva, as informag¢des requisitadas pelo
Senado Federal, atentando-se as orientagdes e ao prazo improrrogavel assinalado pela Assessoria Especial de Assuntos
Parlamentares e Federativos, qual seja, 14/01/2025.

4. Ao Apoio Administrativo, para:

a) abrir tarefa, no SEI, a COAJUD/MS e a SECTICS/MS, e, no Sapiens, a Procuradoria Federal
junto a ANVISA, para que elaborem, de forma objetiva, as informagdes requisitadas pelo Senado
Federal, atentando-se as orientacdes e ao prazo improrrogavel assinalado pela Assessoria Especial
de Assuntos Parlamentares e Federativos, qual seja, 14/01/2025.

Brasilia, 10 de janeiro de 2025.

RICARDO AUGUSTO DE MIRANDA HENRIQUES FERRAZ
Advogado da Unido

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 ¢ da chave de acesso d5aaclcb
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
COORDENACAO DE ASSUNTOS JUDICIAIS
SIA TRECHO 05 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO 'D', 3° ANDAR

INFORMACOES n. 00019/2025/CAJUD/PFANVISA/PGF/AGU

NUP: 25000.193661/2024-86
INTERESSADOS: SENADO FEDERAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE MEIO E OUTROS

l. Trata-se de COTA n. 00245/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (Seq 6), oriunda da ilustre Consultoria Juridica junto
ao Ministério da Satde - CONJUR-MS/CGU/AGU, encaminhada a este orgao juridico, com pedido de subsidios a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA referentes ao "fornecimento do insumo Canabidiol, sob demanda judicial, para
pacientes do Sistema Unico de Saide", especificamente sobre ":1) Quando serd retomado o fornecimento do insumo Canabidiol
(Nabix®) sob demanda judicial? 2. Como anda a tramitacdo do processo n® 0002551-17.2021.4.03.620?", tudo para fins de oferecer
elementos para resposta da Exma. Sra. Ministra de Estado da Satde ao Oficio n® 1481 (0045158603), que faz referéncia ao
Requerimento de Informagao n°® 355/2024, de autoria do Exmo. Sr. Senador Federal Nelsinho Trad (PSD/MS) (Segs. 1 a 5).

2. Em resposta ao pleito, as dareas técnicas da ANVISA elaboraram o DESPACHO n°
38/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA e a NOTA TECNICA n° 5/2025/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, contendo as informagdes
técnicas pertinentes.

3. Em relag@o ao questionamento 1 da aludida COTA n. 00245/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (Seq. 6), as respostas
constam das mencionadas informagdes técnicas.

4. A respeito do questionamento 2 da aludida COTA n. 00245/2025/CONJUR-MS/CGU/AGU (Seq. 6), a ANVISA
ndo é parte no Processo Judicial n® 0002551-17.2021.4.03.6201/MS, em tramite na 1* Vara do Gabinete do Juizado Especial
Federal de Campo Grande/MS, sendo litigantes Pedro de Moraes Martinez x Unido Federal (Ministério da Satude), motivo pelo qual
ndo possui informagdes sobre o caso.

5. Estes sdo os pontos principais a serem ressaltados, embora diversos outros fundamentos possam ser encontrados e
aprofundados a partir dos documentos em anexo.

6. Quaisquer outros esclarecimentos poderdo ser solicitados a esta Coordenacdo de Assuntos Judiciais, via Sapiens,
pelo e-mail cajud.procuradoria@anvisa.gov.br e/ou pelo telefone (61) 3462-6854.

Brasilia, 14 de janeiro de 2025.

FABRICIO OLIVEIRA BRAGA
Advogado da Unido
Procurador-Chefe da Procuradoria Federal junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Atengdio, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000193661202486 e da chave de acesso d5aaclcb
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acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
1820120691 e chave de acesso d5aaclcb no enderego eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a):
FABRICIO OLIVEIRA BRAGA, com certificado Al institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 14-01-2025 16:18. Numero de
Série: 65437255745187764576406211080. Emissor: Autoridade Certificadora do SERPRO SSLv1.
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DESPACHO N2 38/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.901056/2025-91
Interessados: CAJUD

Assunto: Informacoes

Requerimento de Informacao n2 355/2024
Autor(a): SENADO FEDERAL

NUP: 25000.193661/2024-86

A CAJUD,
Cc DIRE2

Prezados,

Trata-se de manifestacao ao DESPACHO N¢
55/2025/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA, que comunica o)
Requerimento de Informacao n?2 355/2024, do Senado Federal,
solicitando saber sobre o fornecimento do insumo Canabidiol, sob
demanda judicial, para pacientes do Sistema Unico de Saude,
com 0S questionamentos:i ) Quando sera retomado o
fornecimento do insumo Canabidiol (Nabix) sob demanda
judicial; eii) Como anda a tramitacao do processo n? 0002551-
17.2021.4.03.620, informamos as seguintes consideracoes.

Inicialmente, informamos que nao ha, até o presente
momento, registro ou Autorizacao Sanitaria (AS) para o produto
com insumo Canabidiol denominado como Nabix.

Ademais, nao cabe a Anvisa o fornecimento de
medicamentos e demais produtos para a saude, por auséncia de
competéncia regimental e também porque destoa de suas
finalidades institucionais.

Referente a tramitacao do processo, também nao



compete a esta Agéncia, e tampouco nos foi enviado informacoes
dos autos para eventual andlise.

Nos termos do Tema 500 do STF:

1.0 Estado nao pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra
geral, o fornecimento de medicamento por decisao
judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de
medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo
superior ao previsto na Lei n? 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos:

(I) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos 6rfaos para doencas raras e
ultrarraras);

(Il) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacao no exterior; e

(I11) a inexisténcia de substituto terapéutico com
registro no Brasil.

4, As acdes que demandem fornecimento de
medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Uniao.”

Por fim, nos termos do art. 69, inc. |, alinea d, c/c art.
19-M, inc. |, da Lei Organica da Saude (8.080/90), o fornecimento
de medicamentos é acao do Sistema Unico de Saude - SUS e a
incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constitucao ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sao atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado
pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(Conitec).

Estamos a disposicao para maiores informacoes e
esclarecimentos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Leonardo
Nascimento Santos, Gerente-Geral de Medicamentos
-l ]Substituto(a), em 13/01/2025, as 14:52, conforme horério
«-‘e' |7 | oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do



@SR

| clewanica | Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

b ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
'||I-"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
- 3= verificador 3378235 e o cédigo CRC 4CA5E211.

Referéncia: Processo n? 25351.901056/2025-91 SEIn2 3378235


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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NOTA TECNICA N2 5/2025/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.901056/2025-91

Requerimento de
informacao n?
355/2024,

referente fornecimento
do insumo Canabidiol,
sob demanda judicial,
para pacientes do
Sistema Unico de
Saude

1. RELATORIO

1. Trata-se de resposta ao DESPACHO N¢
55/2025/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA, que comunica o)
Requerimento de Informacao n?2 355/2024, do Senado Federal,
solicitando saber sobre o fornecimento do insumo Canabidiol, sob
demanda judicial, para pacientes do Sistema Unico de Saude,
com o0s questionamentos:i ) Quando serd retomado o
fornecimento do insumo Canabidiol (Nabix) sob demanda
judicial; eii) Como anda a tramitacao do processo n? 0002551-
17.2021.4.03.620, informamos as seguintes consideracoes.

2. Apresentamos abaixo os subsidios que dizem respeito
a Geréncia de Produtos Controlados.

2. ANALISE

3. O produto Nabix é um produto derivado da cannabis
gue pode ser importado por pessoas fisicas para uso préprio, com
o objetivo de tratamento de salude, conforme as diretrizes
estabelecidas pela RDC n? 660/2022. Ele estd cadastrado na
agéncia regquladora, conforme previsto nessa norma, e ¢é



mencionado na NOTA TECNICA N2
51/2024/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5/ANVISA, disponivel no portal
da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/cannabis). A aprovacao
do produto pode ser automatica, desde que o paciente cumpra o0s
requisitos de protocolo estabelecidos.

4. Além disso, a Anvisa nao possui a atribuicao de
fornecer medicamentos e outros produtos de saude, devido a
falta de competéncia regimental e ao fato de que tal atividade
nao se alinha com suas finalidades institucionais.

5. Nao obstante, apresentaremos abaixo breve
esclarecimento sobre a importacao de Produtos derivados de
Cannabis por pessoa fisica, a guisa de esclarecimento.

2.1. Regulamentacao

6. A planta Cannabis, suas partes e substancias sao
controladas por duas Convencoes Internacionais da Organizacao
das Nacodes Unidas (ONU), das quais o Brasil é signatario:

e Convencao de 1961 sobre Substancias
Entorpecentes, que mantém a planta Cannabis,
suas resinas, extratos e tinturas na lista | e
estabelece que o pais signatario devera proibir a
producao, manufatura, exportacao, importacao,
posse ou uso das substancias listadas, com
excecao do uso para fins médicos e cientificos, sob
controle e supervisao direta do pais membro; e

e Convencao de 1971 sobre Substancias
Psicotrépicas, que lista 0 canabindide
tetrahidrocanabinol (THC) e alguns isbmeros em
sua lista | e estabelece que o pais signatario
proiba todo tipo de uso destas substancias, exceto
para fins cientificos e propésitos médicos muito
limitados, por meio de estabelecimentos médicos
e pessoas autorizadas pelas autoridades
governamentais.

7. As Convencdes supracitadas foram internalizadas no
pais por meio dos seguintes Decretos:

e Decreto Legislativo n25, de 07/04/1964 - Aprova a
Convencao de 1961;



e Decreto n® 54.216, de 27/08/1964 - Promulga a
Convencao Unica sobre Entorpecentes;

e Decreto Legislativo n? 88, de 05/12/1972 - Aprova
o texto do Protocolo de Emendas a Convencao de
1961;

e Decreto n? 76.248, de 12/09/1975 - Promulga o
Protocolo de Emendas a Convencao de 1961;

e Decreto n? 79.388, de 14/03/1977 - Promulga a
Convencao de 1971.

8. Em virtude deste controle assumido
internacionalmente pelo pais e considerando a conhecida
utilizacao recreativa, a planta Cannabis e seus derivados sao
classificados como de uso proscrito (proibido) nacionalmente,
sendo listados atualmente nas listas E e F2 do Anexo | da Portaria
SVS ne 344/1998 (disponivel no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias).

9. O Adendo 1 da lista E da referida Portaria proibe o
comeércio, a importacao, a exportacao, a manipulacao e o uso da
planta Cannabis sativa, assim como de todas as substancias
obtidas a partir dela. Ressaltamos que apenas as seguintes
situacoes sao excetuadas desta proibicao:

e as atividades exercidas por Org&os e Instituicdes
autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude com a estrita finalidade de
desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e
cientificos;

e 0Ss medicamentos registrados na Anvisa que
possuam em sua formulacao derivados de
Cannabis sativa, em concentracao de no maximo
30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro
e 30 mg de canabidiol (CBD) por mililitro;

e a importacao de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricao de profissional legalmente habilitado,
para tratamento de salde, atendidos os critérios e
procedimentos estabelecidos pela Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n?2 660, de 30/03/2022;
e


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias

e 0S produtos de Cannabis industrializados,
regularizados nos termos da RDC n2 327, de
09/12/2019, que dispbe sobre os procedimentos
para a concessao da Autorizacao Sanitaria para a
fabricacao e a importacao, bem como estabelece
requisitos para a comercializacao, prescricao, a
dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacao de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da
outras providéncias.

10. Destaca-se, ainda, que a Lei n? 11.343, de
23/08/2006, que institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas e da outras providéncias, considera, como drogas,
as substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia,
especificados em listas atualizadas pelo Poder Executivo, neste
caso, a Portaria n2 344/1998 e suas atualizacdes (art. 66 da Lei n®
11.343/2006). Assim, este regramento proibe em territdrio
nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita e a
exploracao de vegetais e substratos dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipotese de
autorizacao legal ou regulamentar (art. 22 da Lei 11.343/2006). O
paragrafo Unico do art. 22 estabelece que a Uniao pode autorizar
o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no artigo,
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e
prazo predeterminados, mediante fiscalizacao, respeitadas as
ressalvas expressas no caput.

11. Ademais, importa esclarecer que as substancias e
medicamentos elencados nas listas do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998 apresentam alto potencial de desvio para o
uso ilicito, motivo pelo qual se enquadram no conceito de droga
definido pela Lei n?11.343/2006, a qual, entre outras, estabelece
normas para repressao a producao nao autorizada e ao trafico
ilicito de drogas. Seguem os dispositivos desta Lei relacionados:

"Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas
Publicas sobre Drogas - SISNAD; prescreve medidas para
prevencao do uso indevido, atencao e reinsercao social de
usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas
para repressao a producao nao autorizada e ao trafico
ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como
drogas as substancias ou os produtos capazes de causar
dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados
em listas atualizadas periodicamente pelo Poder
Executivo da Uniao."



(...)

"Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art.
12 desta Lei, até que seja atualizada a terminologia da
lista mencionada no preceito, denominam-se drogas
substancias entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e
outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n¢ 344,
de 12 de maio de 1998."

12. O regulamento da Lei n° 11.343/2006, trazido pelo
Decreto n° 5912/2006, confere ao Ministério da Saude a
competéncia - que pode se estender aos 6rgaos e entidades
vinculados - de publicar listas atualizadas periodicamente das
substancias ou produtos capazes de causar dependéncia, as
quais constam, atualmente, do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/1998, in verbis:

"Art. 14. Para o cumprimento do disposto neste Decreto,
sao competéncias especificas dos 6rgaos e entidades que
compdem o SISNAD:

| - do Ministério da Saude:

a) publicar listas atualizadas periodicamente das
substancias ou produtos capazes de causar dependéncia;

b) baixar instrucdes de carater geral ou especifico sobre
limitacao, fiscalizacao e controle da producao, do
comércio e do uso das drogas;

(...)

Paragrafo Unico. As competéncias especificas dos
Ministérios e oOrgaos de que trata este artigo se
estendem, quando for o caso, aos 6rgaos e entidades que
lhes sejam vinculados."

13. Com base na previsao trazida pelo Paragrafo unico,
foi atribuida a Anvisa a competéncia de elaborar e publicar a
relacao das substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, conforme art. 20 do Decreto n2 8.077/2013, que
regulamenta as condicdes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitario e o registro, controle e
monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n? 6.360, de 23/19/1976, e da outras
providéncias:

"Art. 20. A Anvisa elaborard e publicard a relacdao das

substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,

previsto no art. 66 da Lei n2 11.343, de 23 de agosto de
2006."

14. Nesse sentido, a Anvisa atua ao encontro das
Convencoes Internacionais ao classificar a planta Cannabis como
proscrita, devendo permitir o acesso apenas para fins



meédicos e cientificos, de forma controlada e supervisionada,
conforme normas vigentes e relacionadas ao longo deste
documento. No que se refere ao plantio, destacamos que a
discussao realizada no ambito do Superior Tribunal de Justica
(ST)), com repercussao geral, nao se encontra atualmente na
agenda regulatéria da Anvisa.

2.2. Importacao de Produtos derivados de cannabis
por pessoa fisica
15. A Resolucao RDC n.2 660/2022, permite a importacao

de Produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica, em carater
excepcional, para uso préprio e com prescricao de um
profissional de saude legalmente habilitado. Os pacientes que
desejam realizar a importacao precisam se cadastrar junto a
Anvisa por meio do formulario eletronico especifico disponivel no
Portal Gov.br, acessivel através do link https://www.gov.br/pt-
br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-
produtos-a-base-de-canabidiol. O cadastro requer a apresentacao
da prescricao do produto pelo profissional de salde, contendo
informacodes obrigatdérias como nome do paciente, do produto,
posologia, data, assinatura e numero de registro do profissional
prescritor em seu conselho de classe. A aprovacao do cadastro é
comunicada ao paciente ou ao responsavel legal por meio de
uma Autorizacao emitida pela Agéncia.

16. A importacao do Produto de Cannabis pode ser
realizada diretamente pelo paciente ou por seu representante
legal. Além disso, ha a possibilidade de que a importacao seja
intermediada por entidades hospitalares, unidades
governamentais ligadas a area da saude, como as Secretarias de
Saude, e operadoras de planos de saude, desde que o
atendimento seja exclusivo e direcionado a pacientes
previamente cadastrados na Anvisa, conforme estabelecido nos
termos da RDC n.2 660/2022. Para solicitar a importacao de
Produtos derivados de Cannabis, é importante seqguir as
orientacdes disponibilizadas no site da ANVISA, acessiveis
através do seguinte endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/cannabis.

17. Com relacao a possibilidade de importacao de
Produtos de Cannabis por pessoa fisica, entendemos ser
pertinente que seja feita uma contextualizacao histoérica.

18. O acesso aos produtos pelos pacientes, conforme é de


https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol

conhecimento publico, comecou a partir de importacdoes de
produtos derivados de Cannabis oriundos dos Estados Unidos, ha
aproximadamente uma década. O processo de disponibilizacao
de produtos de cannabis naquele pais ocorreu a partir de um
processo de alteracdes legislativas nos estados americanos para
a regulamentacao do cultivo de Cannabis, sobretudo de canhamo
para uso industrial, ou seja de variedades com baixo teor de THC,
mormente abaixo do limite de 0,3% (destaca-se que esse limite
pode variar entre diferentes legislacdes nacionais). Uma grande
variedade de produtos derivados de canhamo passou a ser
disponibilizada no mercado desses estados, e entre esses
incluiam-se os 6leos contendo canabidiol. Tais produtos, em sua
maioria, eram e ainda sao produzidos sob o enquadramento
como suplementos alimentares, nao sendo regularizados em
sua origem como produtos destinados ao uso
terapéutico, nao obstante esse uso possa ser feito em razao da
facilidade de acesso, dado nao estarem sujeitos a necessidade de
prescricao médica para a sua aquisicao, por exemplo. Uma vez
que se constatou que, embora tendo origem legal e conhecida,
esses produtos, nao sendo registrados como medicamentos, nao
obedeciam a um conjunto uniforme de regras de producao,
critérios de qualidade, tipos de apresentacao e formas de
administracao, algo que é proprio e sobejamente estabelecido na
regulacao de medicamentos. Assim, foi concebida a RDC n.°
17/2015, a qual objetivou, na ocasiao, regulamentar a
importacao excepcional destes produtos de forma que ela fosse
viavel, dada a sua indisponibilidade no pais, com a manutencao
de controles efetivos que permitissem o monitoramento das
quantidades importadas e do uso adequado, em atendimento as
previsdoes constantes da Convencao Unica de Entorpecentes de
1961, emendada pelo Protocolo de 1972, e da Convencao sobre
Substancias Psicotrépicas de 1971, das quais o Brasil é
signatario. Esse regulamento, o qual encontra-se revogado
por instrumentos mais recentes, possui caracteristicas
excepcionais e sem paralelo com o regramento existente para o
registro sanitario de medicamentos fitoterapicos, conforme
previsto pela RDC n.2 26/2014, e fitofarmacos, conforme previsto
pela RDC n.2 24/2011, ou com a Autorizacao Sanitdria de
Produtos de Cannabis criada pela RDC n.2 327/2019, as quais,
conforme ja exposto, decorrem do préprio contexto de
disponibilidade de produtos derivados de Cannabis a ocasiao.

19. Assim, para importacao e uso dos produtos, os
pacientes deviam se cadastrar junto a Anvisa, devendo
apresentar: formuldrio para Importacao, laudo e prescricao do



produto emitidos por profissional legalmente habilitado contendo
e, declaracao de Responsabilidade e Esclarecimento para a
utilizacao excepcional do produto, confirmando ciéncia de que o
produto nao possui registro no Brasil, portanto nao possui a sua
seguranca e eficacia avaliadas e comprovadas pela Anvisa,
podendo causar reacoes adversas inesperadas e de que o produto
é de uso estritamente pessoal, sendo intransferivel e proibida a
sua entrega a terceiros, doacao, venda ou qualquer outra
utilizacao diferente da indicada.

2.3. ACESSO A PRODUTOS REGULARIZADOS NO PAIS

20. Com relacao a producao de produtos a base de
extratos de Cannabis para uso terapéutico, é importante fazer
ainda as seguintes ponderacoes.

21. Compreende-se que, com a edicao da RDC n?
327/2019, que regulamentou a categoria dos Produtos de
Cannabis, e com a crescente regularizacao de produtos por meio
desse regulamento, seréd mais mais adequado, sob o ponto de
vista de seguranca do paciente e do produto, que sejam
priorizadas as iniciativas que melhorem o0 acesso dos pacientes
apenas a produtos regularizados junto a Anvisa, bem como que
possam tornar esses produtos cada vez mais viaveis, sob a
perspectiva da cadeia de producao e distribuicao.

22. Tanto os medicamentos a base de Cannabis, como os
Produtos de Cannabis regulamentados pela RDC n.2 327/2019, se
apoiam em um extenso arcabouco sanitario, o qual busca
cumprir a finalidade institucional da Anvisa de promocao da
protecao da salde da populacao. Cumpre salientar que os
produtos fitoterapicos sao considerados medicamentos, de
acordo com a regulamentacao sanitaria vigente, de forma que
nao ha qualquer distincao entre medicamentos e fitoterapicos,
na forma como a parte autora apresenta.

23. No ambito da minimizacao do risco de desvio de
produtos sujeitos a controle especial, os produtos regularizados
junto a agéncia possuem regras bem delimitadas. A importacao e
fabricacao desses produtos é realizada por empresas que contam
com as autorizacdes sanitarias necessarias para a importacao de
produtos sujeitos a controle especial, atendendo as regras
nacionais e internacionais correspondentes. Essas empresas
devem atender a todas as obrigacOes previstas pela Portaria
SVS/MS n2 344/1998, relativas a  escrituracao das



movimentacodes, guarda, elaboracao de balancos trimestrais e
anuais, e sao responsaveis por assegurar que as empresas
distribuidoras também possuem Autorizacao Especial e atendem
a esses mesmos requisitos. A dispensacao pode ser feita por
farmacias, mediante retencao de receituario de controle especial
e da escrituracao de toda a movimentacao desses produtos.

24. No que diz respeito a dispensacao, seja de
medicamentos a base de Cannabis, seja de Produtos de
Cannabis, deve ocorrer somente mediante a apresentacao de
Notificacao de Receita "A", quando o produto de Cannabis
possuir teor de THC acima de 0,2%) ou Notificacao de Receita
"B", quando o produto de Cannabis com THC até 0,2%. A
previsao do uso de receituario préprio de medicamentos
controlados assegura que o paciente conta com avaliacao médica
adequada, e que a indicacao de uso do produto é orientada por
uma necessidade racional e apropriada, conforme o protocolo
que vier a sido estabelecido para o seu fornecimento pelo SUS.
Nesse sentido, destaca-se que os extratos derivados de canhamo
descritos pela parte autora sao enquadrados sob essa norma
como Produto de Cannabis com teor até 0,2% de THC,
requerendo a utilizacao de Notificacao de Receita "B" para a sua
prescricao.

25. Até o momento, contam com Autorizacao Sanitaria
da Anvisa mais de 30 diferentes Produtos de Cannabis.

20. Por fim, essa norma prevé que as empresas
responsaveis pelos produtos com Autorizacao Sanitaria deverao a
regularizacao pela via de registro de medicamentos no prazo de
5 anos, a partir da sua concessao, apresentando todas as
informacodes pertinentes de eficacia e seguranca exigidas para
tanto.

27. Assim, a RDC n? 327/2019 é o regulamento que
sintetiza a compreensao técnica da Anvisa sobre esse tema,
sobretudo no que diz respeito a seguranca sanitaria o seu uso,
dadas as garantias inequivocas de qualidade que os requisitos
estabelecidos por essa norma asseguram, bem como na garantia
da regularidade dos estabelecimentos envolvidos na cadeia de
distribuicao e dispensacao desses produtos, enquanto viabiliza o
seu acesso. Esse regulamento também propicia a adequacao
integral dos fabricantes/importadores e dos produtos a
Convencao Unica de 1961. Ele busca criar condi¢cdes adequadas
para a regularizacao plena desses produtos como medicamentos
no médio prazo.



3. CONCLUSAO

28. O produto Nabix € um Produto derivado da cannabis
gue pode ser importado por pessoas fisicas para uso proprio, com
o objetivo de tratamento de saude, conforme as diretrizes
estabelecidas pela RDC n? 660/2022. Trata-se de produto
cadastrado, conforme previsto nessa norma, e € mencionado na
NOTA TECNICA N2 51/2024/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5/ANVISA,
disponivel no portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/controlados/cannabis). A aprovacao
do produto pode ser automatica, desde que o paciente cumpra os
requisitos de protocolo estabelecidos. Esta norma prevé a
possibilidade da intermediacao por unidade governamental
ligada a area da saude, como é o caso do Ministério da Saude ou
de secretarias de salde estaduais e municipais.

29. Ademais, a Anvisa nao desempenha qualquer papel
no processo de fornecimento desses produtos aos pacientes, uma
vez que essa atividade nao esta dentro de suas atribuicoes.

Documento assinado eletronicamente por Thiago Brasil
- Silverio, Gerente de Produtos Controlados
eil Substituto(a), em 13/01/2025, as 17:57, conforme horario
ub hnlle :;T_'] oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
eletranica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3379495 e o cédigo CRC C7226CB1.

Referéncia: Processo n? .
25351.901056/2025-91 SEIn2 3379495
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