Governo do Estado de Mato Grosso
SES - Secretaria de Estado de Salde

MEMORANDO N2 015/2023/COFADEX/SAF/SES-MT.

Cuiaba, 20 de janeiro de 2023.

Assunto: Questionamento Canabidiol Empresa NHG.

Prezados,

Em relagdo ao pedido de esclarecimento por parte da empresa NHG, temos alguns
esclarecimentos a fazer:

A RDC 33 Dispde sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizagdo Sanitdria para
a fabricacdo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescricdo,
a dispensagdo, o monitoramento e a fiscalizagdo dé produtos de Cannabis para fins medicinais, e
da outras providéncias.

J& a RDC n° 660/2022 determina que, para importagdo e uso de Produto derivado de
Cannabis os pacientes devem se cadastrar junto a Anvisa, por meio do formuldrio eletrénico para
a importacdo e uso de Produto derivado de Cannabis, disponivel no Portal de Servigcos do
Governo Federal, o que ndo é contemplado pelos pacientes judiciais com decisOes para a
aguisicao em pauta.

Importante destacar que os pacientes a serem atendidos pela aquisi¢ao pleiteada nao
possuem nenhum dos quesitos estabelecidos pela ANVISA para a importacao do produto.

O pregdo 002/2023 ¢é para a aquisi¢do de produtos a base de Cannabis, exclusivo para o

atendimento de pacientes com demanda judicial;
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Importante esclarecer que em demandas judiciais deve-se cumprir fielmente o

determinado pelo juiz, de acordo com a solicitagio médica; nesse sentido, nio cabe a
Superintendéncia e nem a drea técnica demandante, alterar ou questionar a decis3o judicial;

O registro é para o atendimento de pacientes judiciais, com prescri¢do de produtos a base
de Cannabis, na descrigdo de 50mg/ml em frasco e 200mg/ml em frasco, onde o CDB deve estar
em sua forma mais pura, para o atendimento de pacientes que n3o possuem indicagcao médica
para uso de medicamentos que contenham qualquer substancia psicoativa, caso dos produtos a
base de Cannabis Full Spectrum e Broad Spectrum. No Full Spectrum, mesmo tendo uma baixa
dosagem de THC, ele estd presente;

Outro fato a esclarecer é que sdo prescri¢des em receituario de notificacdao B (exclusiva
para produtos nacionais) e para pacientes que ndo possuem autorizacdo de importacao da
ANVISA;

Outra situagdo requerida é a entrega do produto, em até 10 dias corridos, a contar da
data do envio da Ordem de Fornecimento;

Importante destacar que informagdes pessoais dos pacientes ndo podem ser fornecidas
a terceiros, em atengao a Lei Geral de Protegdo de Dados (LGPD), sob pena das medidas cabiveis;

E imprescindivel o fornecimento pela empresa vencedora, juntamente com a proposta, a
autorizacdo de importacdo e comercializagdo emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) apresentando a cdpia do DIARIO OFICIAL ou pagina da ANVISA;

Importante esclarecer que essa Superintendéncia ndo tem intencdo de restringir a
participacdo de nenhuma empresa, no entanto, é fungdo nossa fazer cumprir as decisdes judiciais
em sua integralidade.

Em situagdes de decisdes judiciais para o fornecimento de produtos a base de Cannabis,
importado, é aberto tramite especifico para a importagdo do produto, sendo nesses casos, para
pacientes com indicagcdao médica do uso do produto importado, prescricdo em receitudrio branco

2 vias e com autorizagao de importacao da ANVISA.

JQ
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Caso a empresa em questdo apresente condi¢cdes de cumprir todas as necessidades

geradas, por se tratar de demandas judiciais, serda um prazer avaliar a documentagdo

te

Farmacéutica /COFADEX/SES-MT

apresentada.

Atenciosamente,

Juliana Almeida Silva Fernandes

Coordenadoria de Farmaci Demanda Extraordinaria
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