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6«

a uma revolugdo chegando. Ndo serd como as
outras revolugoes do passado. Esta sera originada
do individuo e da cultura, e ira modificar a
estrutura politica apenas como seu ultimo ato. Ndo
ira requerer violéncia para ter sucesso, e ndo
podera ser resistida com sucesso pela violéncia.
Ela promete uma razdo maior, uma comunidade
mais humana, e um novo e libertado individuo. Sua
ultima cria¢do sera uma plenitude e beleza novas e
duradouras — uma renovada velacdo dos
individuos com eles mesmos, com as outras
pessoas, com a sociedade, com a natureza e com a
Terra’.

(The greening of américa, Charles Reich)

“Ndo serei o poeta de um mundo caduco.
Também ndo cantarei o mundo futuro.
Estou preso a vida e olho meus companheiros.
Estdo taciturnos mas nutrem grandes esperangas.
Entre eles, considero a enorme realidade.
O presente é tdo grande, ndo nos afastemos.
Nao nos afastemos muito, vamos de mdos dadas”.
(Mdos Dadas, Carlos Drummond de Andrade)

“«“

unca devemos nos esquecer de que o futuro ndo
é nem totalmente nosso, nem totalmente ndo-nosso,
para ndo sermos obrigados a esperd-lo como se
estivesse por vir com toda a certeza, nem nos
desesperarmos como se ndo estivesse por Vir
jamais”.

(Carta a Meneceu)
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RESUMO

Este Trabalho examina o debate legislativo brasileiro em torno da legalizacdo da
Cannabis medicinal, usando a teoria da legislacao e a argumentacao legislativa de Manuel
Atienza para entender como os parlamentares se posicionaram € negociaram em torno
deste tema controverso. A pesquisa se concentra na analise dos argumentos apresentados
na Comissao Especial da Camara dos Deputados encarregada de discutir o Projeto de Lei
399/2015, que visa regular a Cannabis para uso medicinal e industrial. As razdes
apresentadas pelos legisladores sdo examinadas tanto com base na teoria da legislagdo de
Manuel Atienza como também tendo como parametro o precedente do Supremo Tribunal
Federal nos autos da ADI 5.501/DF, que em conjunto demandam um especifico grau de
racionalidade durante deliberagdes legislativas, e ao posicionamento de agéncias de satide
especializadas, em matéria de medicamentos e produtos de satde. O trabalho também
revisa o panorama regulatorio atual da Cannabis no Brasil, oferecendo uma visdo ampla
das disputas em torno da sua legalizagdo. Conclui, portanto, no sentido de que a legislagdo
proposta e gestada na Camara dos Deputados representa um avango na pauta da
legalizagdo da Cannabis, mas nao resolve problemas historicos e sociais, bem como
também promove standards regulatorios de dificil cumprimento no cenério econdomico
brasileiro.

Palavras-chave: Cannabis medicinal; Teoria da legislacdo; Argumentagdo legislativa;
Projeto de Lei 399/2015; Poder Legislativo; Poder Judiciario; ANVISA; Supremo
Tribunal Federal; Regulacao sanitaria.
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ABSTRACT

This study examines the Brazilian legislative debate around the legalization of medicinal
Cannabis, employing Manuel Atienza's theory of legislation and legislative
argumentation to comprehend how parliamentarians positioned and negotiated
themselves around this controversial topic. The research focuses on the analysis of
arguments presented in the Special Committee of the Chamber of Deputies charged with
discussing Bill 399/2015, which aims to regulate Cannabis for medicinal and industrial
use. The reasons given by lawmakers are scrutinized both through Manuel Atienza's
theory of legislation and in reference to the precedent set by the Federal Supreme Court
in the case of ADI 5.501/DF, which together demand a specific degree of rationality
during legislative deliberations, and in consideration of the positioning of specialized
health agencies in matters of medications and health products. This work also reviews the
current regulatory panorama of Cannabis in Brazil, offering a broad view of the disputes
surrounding its legalization. It concludes, therefore, that the proposed legislation
developed in the Chamber of Deputies represents an advancement in the agenda of
Cannabis legalization, but does not solve historical and social problems, as well as
promoting regulatory standards of difficult compliance in the Brazilian economic
scenario..

Keywords: Medicinal Cannabis; Theory of legislation; Legislative argumentation; Bill
399/2015; Legislative Power; Judicial Power; ANVISA; Federal Supreme Court; Health
regulation.
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INTRODUCAO

De forma cada vez mais recorrente, a pauta da Cannabis medicinal tem sido
alimentada nas midias tradicionais e digitais. Especialmente desde 2014, quando essa
pauta alcancou o interesse nacional pela publiciza¢do do caso Anny Fischer, a discussao
sobre 0 uso da planta e de seus compostos tem atravessado as instituicdes publicas
especialmente quanto ao seu aspecto terapéutico. Mais recentemente, o tema encontra-se
em amplo debate legislativo com a discusséo do Projeto de Lei n°® 399/2015 na Camara
dos Deputados, objeto de pesquisa deste trabalho, que tem como objeto legalizar e regular
toda a cadeia de fabricacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, industriais,

téxteis e cosméticos.

Esse atual interesse legislativo quanto a pauta da planta Cannabis, embora
recente, ndo é a toa e remonta a tempos distantes. Registros historicos demonstram que a
proibicdo do comércio de Cannabis data do comeco do século XX, tendo sido alvo direto
da campanha contra as Drogas alavancada pelos EUA de Nixon, culminado no veto ao
seu comércio internacional em 1961. No Brasil, a proibicdo remonta a 1832, embora

oficialmente tenha sido proibida somente no inicio do Governo Vargas.

Sabe-se, alias, que a proibicdo a Cannabis deixou um profundo legado de
repressdo construido pelos Sistemas de Justica Criminal dos Estados Nacionais, muitos
dos quais — e € o caso brasileiro — tinham como obstaculo o uso disseminado da planta
por comunidades e grupos marginalizados. Seja em razdo da escravatura, seja
posteriormente em razdo de preconceitos institucionalizados, a proibicéo serviu de linha
auxiliar para o agravamento da pobreza dessas comunidades e desses grupos

marginalizados.

No contexto particular do Direito Penal brasileiro, a assimetria do Sistema de
Justica Criminal® tem sido utilizada como enfoque para discussGes acerca da
descriminalizacéo de drogas, incluindo a Cannabis. Especialmente no Supremo Tribunal

Federal, esta em julgamento o Recurso Extraordinario n°® 635.659 (Rel. Min. Gilmar

1 1sto é, a falta de clareza da norma juridica, que é silente de uma definigdo precisa sobre o que seriam
traficantes e usuarios, e a propria proibicdo ao uso de drogas em si (frente ao principio da lesividade). No
contexto da Cannabis, isso é feito na contramao de Paises que, também adotantes do Civil Law, preveem
expressamente limites de pés de planta e/ou de quantidade que uma pessoa pode munir para ser considerada
usudria ou, ainda, para definir hipoteses de excludente do crime, conforme aponta estudo realizado pela
Unido Europeia. Cfr: UNIAO EUROPEIA. Centro Europeu de Monitoramento de Drogas e Vicio em
Drogas. Cannabis legislation in Europe: An overview. Jun. de 2018. Disponivel em <
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/4135/TD0217210ENN.pdf>, p. 14.



https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/4135/TD0217210ENN.pdf
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Mendes), que analisa a constitucionalidade do crime previsto no artigo 28 da Lei de
Drogas. No enfoque privativo da Cannabis, ainda merece ser citada a Agdo Direta de
Inconstitucionalidade — ADI n° 5.708/DF, ajuizada pelo Partido Popular Socialista em
2017, que requer a descriminalizacdo pelo menos do uso medicinal de Cannabis, ainda

pendente de inclusdo em julgamento.

Sem duavida alguma, a falta de racionalidade no uso de instrumentais
penalizantes a usuarios de droga merece uma dedicada pesquisa acerca dos seus efeitos
colaterais — e isso tem sido feito por um campo multidisciplinar de estudos — sob a
perspectiva do embate bindbmico entre o direito a liberdade e o interesse publico que
subjaz a repressao ao uso de drogas, o que se faz em protecdo a satde publica. Legislacdes
de diferentes paises tém adotado esse caminho, o da legalizacdo do uso adulto de
Cannabis, como a melhor escolha para conciliar essas diferentes — porém sensiveis —

questdes que se apresentam na perspectiva constitucional cidada.

Sem embargo da importancia que esse enfoque é digno de receber, tem sido o
aspecto medicinal da Cannabis que despontou nas Arenas Publicas internacional e
nacional. E importante notar que diversos Estados Nacionais impulsionaram internamente
mudancas legislativas — como €é o caso da Califérnia, na década de 90’ —, e no final de
2020 a OMS e a ONU reconhecem o potencial terapéutico da planta e de seus compostos,
0 que leva a concretizacdo da pauta como um pleito legitimo. No Brasil, a deliberacéo
que ocorre no Congresso Nacional em relagdo ao PL 399/20152, que é nosso objeto de
estudo, € este 0 seu Unico tema de debate, e tem sido sob essa Unica perspectiva que a

ANVISA e o Judiciério brasileiro tem trabalhado essa questao.

Deveras, no Brasil, o tema floresce de fato no Poder Judiciario em 2014, e
atravessa o Poder Executivo durante os Governos Dilma e Temer. Porém é no Governo
Bolsonaro que o tema passa a receber mais intenso tratamento. Por ser um tema antitético
a campanha vitoriosa de 2018, a Cannabis se inseriu no conjunto de “pautas-bombas” da

ANVISA, do Judiciario e do Legislativo®, de forma a servir de contraponto ao

2 Na Comisséo Especial, na reunido de 11/05/2021, a fala do Deputado Bacelar é exemplificativa do que se
quis dizer aqui: “a maconha interessa a 4 milhdes de brasileiros que precisam da maconha medicinal. O
canhamo industrial é a redencdo econdmica desse pais. E mais a frente, nés vamos discutir essa politica de
drogas que assassinou 28 jovens no Jacarezinho ha uma semana atras. Essa politica de drogas que encarcera
mais de 700 mil brasileiros. Nos vamos discutir, [mas] ndo agora”.

3 Apesar de ser um termo recorrentemente utilizado pela Ciéncia Politica para designar “situag@es de crise
em que o0s presidentes ndo conseguem impedir que projetos contrarios aos seus interesses sejam pautados
pelas casas parlamentares” (MOISES, José Alvaro; WEFFORT, Francisco. Crise da democracia
representativa e neopopulismo no Brasil. Rio de Janeiro: Konrad Adenauer Stiftung, 2020, p. 98), o
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conservadorismo do governo Bolsonaro.

Tudo comega em 2014, diante da grande comogdo que provocou o caso Anny
Fischer quanto a existéncia de um grupo de individuos, os epiléticos refratarios, que
tinham como medicamento ideal ao tratamento o 6leo de Cannabis. Bastava o uso oral
sublingual para que os sintomas dessa doenca desaparecessem. A a¢do ajuizada por Anny
pedia que a ANVISA ndo embaracasse suas encomendas, o que foi deferido pela Justica

mesmo que ndo houvesse autorizacdo da Agéncia.

No inicio de 2015, em resposta a multiplicidade de ordens judiciais congéneres
a de Anny, a ANVISA reclassifica o status do Canabidiol (eficaz para tratamento da
epilepsia, caso de Anny) de proscrito para prescrito, bem como regula a importacao do
Canabidiol por pessoa fisica. Ja em 2015, a ANVISA é obrigada judicialmente a adotar
alguma postura regulatéria frente a produtos de Cannabis com teores de

tetrahidrocanabidiol.

O que se extrai € que, desde 2014, direta ou indiretamente, o Judiciario
promoveu essa agenda (1) pela atuacdo do Ministério Publico na defesa do interesse
coletivo, com ac¢des judiciais que resultaram na adocao dessas medidas administrativas
acima citadas, que facilitaram o acesso a produtos de Cannabis, (2) como também pela
atuacio de pacientes enfermos, que resultaram em autorizagdes de cultivos individuais* e
associativos®, bem como no fornecimento de produtos de Cannabis pelo Estado e por

planos de salde.

fendmeno da politizacdo do Judiciario e das agéncias reguladoras faz com que o termo também possa ser
utilizado por empréstimo a fim de designar situacfes em tudo semelhante, dado o impacto de decisGes
desses 6rgdos na Administracdo Publica. Sobre o fendmeno da politizacdo do Judiciario ou do
desenvolvimento do ativismo judicial, conferir: RIBEIRO, A. P. O Judiciario como Poder Politico no
Século XXI. Informativo Juridico da Biblioteca Ministro Oscar Saraiva, v. 22, n. 1, pp. 1-142, jan./jun.
de 2000; CASTRO, Marcus Faro de. O Supremo Tribunal Federal e a judicializagdo da politica. Revista
brasileira de Ciéncias Sociais, v. 12, n. 34, jun./2017; HIRSCHL, R. O novo constitucionalismo e a
judicializagdo da politica pura no mundo. Revista de Direito Administrativo, v. 251, n. 1, 2009, pp. 139-
179. Ja sobre o fendmeno da politizacdo das agéncias reguladoras (ou da captura dos agentes reguladores
pelos agentes regulados), conferir: CABEZA, Eliane; CAL, Arianne. Risco de captura nas agéncias de
regulacdo dos servicos publicos: uma abordagem a luz da teoria econdmica. Disponivel em <
http://www.workoutenergy.com.br/abar/cbr/Trab0204.pdf>. Acesso em mai./2023; STIGLER, George J.
The theory of economic regulation. In: The Bell Journal of. Economics and Management Science, v. 2,
n. 1, Spring 1971, p. 3.

4 O Judiciario brasileiro tem determinado a vedacdo a persecucdo penal a usuarios de Cannabis medicinal,
com a concessdo de salvos-condutos em habeas corpus que sdo impetrados por pacientes para o cultivo e
uso de Cannabis para fins terapéuticos.

> O caso mais estavel, isto é, sem reveses judiciais, é o da Associacdo Brasileira de Apoio Cannabis
Esperanca — Abrace Esperanca, que obteve da Justica Federal Paraibana autorizacdo judicial para
funcionamento, sentenga que foi mantida em 22 instancia e esta sob analise do Superior Tribunal de Justica
no REsp n° 1.982.830/PB (Rel. Min. Herman Benjamin).



http://www.workoutenergy.com.br/abar/cbr/Trab0204.pdf
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E € em 2015 que o Deputado Federal Fabio Mitidieri propde regular o tema
através do Poder Legislativo. A proposta foi justamente materializada por meio do PL
399/2015. Né&o nos preocupamos em identificar os motivos, considerando que nédo foi o
objeto especifico da pesquisa, mas fato € que a discussdo no parlamento permaneceu
adormecido no hiato de 2015-2019, com excecdo pontual a uma Audiéncia Pablica
ocorrida na Comissdo de Seguridade Social e Familia, que discutiu o tema de forma

bastante embrionaria.

Durante o Governo Bolsonaro, tudo indica que a atuacdo da ANVISA buscou
fomentar, dentro de certos limites de ponderacdo, a discussdo sobre a Cannabis e, por
consequéncia, a prépria discussdo do PL 399/2015, ao regular a fabricacdo nacional de
produtos de Cannabis. A questdo que permanecia em aberto, no entanto, era a dificuldade
de produzir tais produtos, criando uma reserva de mercado da industria farmacéutica; e,
guanto aos pacientes, havia a questdo do alto custo dos produtos, situacao que fecha as

portas para a acessibilidade do direito a salde dessas pessoas.

Multiplos segmentos da sociedade civil organizada apontaram que tais
resultados regulatorios eram consequéncia, essencialmente, de critérios de alto rigor
fiscalizatdrio, a comecar pela proibicdo ao cultivo da planta, situacao que tornava oneroso
0 cumprimento da regulacdo sanitaria tanto para empresarios (pois criava reserva de

mercado) como para pacientes (pois aumentava-se 0 preco dos produtos).

Por isso, mesmo com esses regulamentos, quando provocado, o Poder Judiciario
tem apontado um estado de omissdo inconstitucional do Poder Executivo quanto ao
cultivo e uso in natura de Cannabis, ja que a ANVISA optou por manter a sua proibicao.
O Judicidrio tem apontado essa omissdao com relativa frequéncia, reputando-a
inconstitucional, com destaque (i) aos debates havidos entre os Ministros Gilmar Mendes
e Luis Roberto Barroso, do Supremo Tribunal Federal, no &mbito do RE n° 635.659, e (ii)
a ratio decidendi contida na concessdo ou confirmagdo de salvo-condutos para o cultivo

de Cannabis para fins medicinais, no Superior Tribunal de Justica®.

Em resposta a esses constrangimentos impostos pelo Judiciario, a ANVISA
alega — e isso restou apontado na ata que aprovou a RDC n° 327/2019 — que hé reserva

de competéncia ao Ministério da Salde para tratamento do tema, dado que a planta é

® Recurso em Habeas Corpus n° 147.169/SP (Rel. Min. Sebastido Reis Jinior, 62 Turma), Recurso Especial
n® 1.972.092/SP (Rel. Min. Rogério Schietti, 62 Turma) e, mais recentemente, Habeas Corpus n°
779.289/DF (Rel. Min. Reynaldo Soares da Fonseca, 52 Turma).
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considerada proscrita em territorio nacional por forca de compromissos firmados a nivel
internacional pela Republica Federativa do Brasil, e 0 Decreto Regulamentador da Lei de
Drogas expressamente atribui essa incumbéncia ao Ministério da Sadde. O 0Orgédo
ministerial, quando instado, alega que o tema é afeto a competéncia exclusiva da
ANVISA.

E no meio dessa confusdo quanto & regulacio do plantio de Cannabis na esfera
administrativa que o Poder Legislativo se somou aos Poderes Executivo e Judiciario e
decidiu também discutir a pauta da Cannabis medicinal. E nessa situacdo’, em meados de
2019, que o Presidente da Camara Federal resolve instalar a Comissdo Especial da

Cannabis Medicinal para proferir parecer sobre o PLC n° 399/2015.

Como visto, a Cannabis medicinal ¢ um tema que, “descoberto” no Poder
Judiciario, percorreu o Poder Executivo, especialmente na ANVISA, e, por fim, chegou
ao Poder Legislativo. Durante as pesquisas realizadas para a elaboracdo do presente
trabalho, 0 que se observou com nitida clareza € que se, por um lado, 0s argumentos
apresentados perante o Poder Judicirio e perante a ANVISA sdo assimilados com
relativa facilidade, considerando o reduzido escopo de legitimidade das razbes
apresentadas nesses 0rgaos, isso ndo € verdade com relacdo ao Poder Legislativo. Existe
um déficit significativo — e anterior & discussdo do tema da Cannabis — quanto as

argumentacdes que se desenrolam em parlamentos.

Consequentemente, a inclusdo da Cannabis na pauta politica, isto €, na agenda
do Poder Legislativo (em especial, por seu protagonismo, do Congresso Nacional),
desafia a doutrina juridica tradicional. A doutrina juridica tradicional defende a condicao
de refém do sistema juridico aos posicionamentos do Poder Legislativo — buscando, a
partir de sua producdo, da obra acabada, conformar o pronunciamento politico (plasmado
na Lei) no Ordenamento Juridico, sem dar maior importancia nem as razdes dadas para a
confecgéo do produto legislativo, muito menos a todos as demais interferéncias (de outros
orgdos do Estado, da sociedade civil organizada etc.) que influem no processo legiferante.

Inobstante a resisténcia da doutrina juridica tradicional a respeito da relevancia

da argumentacdo que preenche o debate legislativo, este trabalho assume a premissa de

" Também é nessa situacdo que os demais Entes Federados, por seus Poderes Legislativos, resolvem adotar
medidas de facilitacdo ao acesso a produtos de Cannabis, como a inclusdo do Canabidiol na lista de
medicamentos de fornecimento obrigatério pelo Sistema Unico de Saude. A mais recente e marcante foi a
Lei n° 17.618/2023 do Estado de Sdo Paulo, que institui a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos a base de canabidiol naquela Unidade da Federacéo.
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que, embora ndo mandatorio, o debate promovido antes, durante e depois do iter
legislativo é relevante em toda a sua extensdo para o Direito ndo s6 como parte da
constitucionaliza¢do e democratizacdo do Estado, mas também como parte do processo
de construcdo do Direito. Por isso, 0 olhar da teoria da legislacdo e da argumentacéo
legislativa ¢ fundamental nao para controlar o debate, mas para compreender o “momento

legislativo” e melhorar a racionalidade e a qualidade do produto, isto &, da lei.

Mesmo que se entenda, como de fato se entende, que a discusséo do Parlamento
¢ absolutamente livre de controle argumentativo, precedentes do Supremo Tribunal
Federal afetam e exigem do Parlamento, durante certas deliberacdes legislativas, uma
racionalidade especifica, impondo-lhe uma técnica que repele o mero exercicio do poder,
exigindo-lhe razes. E isso sob pena de, apds publicada a Lei, declara-la inconstitucional.

E o caso de medicamentos autorizados por Lei, e é o que se pretende fazer com
a Cannabis com o PLC n° 399/2015. Nesses casos, 0 Supremo Tribunal Federal afirma
que a compatibilizagdo do pronunciamento do Poder Legislativo deve observar o
posicionamento de agéncias especializadas de saide®. Com isso, ao exercer o mister de
autorizar a producdo e o uso de um medicamento, o0 Congresso deve apresentar boas
razdes para que o regulamento — ou a auséncia de um regulamento — de uma agéncia

especializada seja superado ou substituido pela Lei stricto sensu.

Dentro desse contexto, o presente trabalho se propde a analisar uma fotografia
de um filme em movimento. Como os legisladores argumentaram por ocasido da
discussao, ainda em andamento, sobre o uso terapéutico da Cannabis sativa? Como se deu
esse debate, quais argumentos foram articulados, quais os problemas verificados e as
perspectivas para o futuro sdo outros pilares da discussdo que se desenrolara nas proximas

paginas.

Este é um trabalho de teoria da legislacdo em que se estuda o momento
legislativo da legalizacdo da Cannabis medicinal no Brasil, buscando avaliar como se deu
esse debate concretamente, empiricamente. Preocupou-se o trabalho ndo com o merito
dos interesses que se desabrocham na sociedade ou na Academia; o que realmente
interessou a pesquisa, dentro do problema que se busca estudar, foi como esses multiplos

e conflituosos interesses foram assimilados pelo Parlamento por ocasido desse debate, tal

8 Precedente firmado na ADI n° 5.501/DF (Rel. Min. Marco Aurélio Mello), landmark case que sera
estudado em momento oportuno.
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como na tese desenvolvida por Nascimento (2019) em relacéo as leis sobre violéncia de
género no Brasil e na Espanha. E inevitavel o didlogo de referida tese com a presente
obra, considerando que tanto um como outro se inserem dentro desse mesmo incipiente

contexto inaugurador do comumente chamado Direito Legislativo.

O trabalho se desenvolve em trés capitulos.

No primeiro capitulo (1), faz-se uma revisédo bibliografica do estado da arte da
teoria da legislacdo e da argumentacdo legislativa. Com atento olhar sobre relevantes
obras sobre o tema, desenvolvidas em diferentes ambiéncias académicas, o trabalho se
empenha: (1.1) em dar nova énfase ao processo legislativo, em sua dimenséo material,
como substrato relevante e objeto de campo de pesquisa préprio da teoria do Direito; (1.2)
a importancia da analise da argumentacéo juridica aplicada as instituicGes parlamentares,
apresentando o instrumental de anélise que a teoria da argumentacéo legislativa dispde
para examinar, ponderar e criticar as razOes apresentadas pelos parlamentares durante o
tramite de uma proposta de lei; e (1.3) estudar, especificamente, o precedente do Supremo
Tribunal Federal fixado por ocasido do julgamento da ADI n° 5.501/DF (Rel. Min. Marco
Aurélio Mello).

No segundo capitulo (2), a pesquisa rememora como o debate foi construido em
torno do tdpico, expondo (2.1) o atual panorama de legalidade da Cannabis no Brasil,
fazendo ponderacdes acerca do racional regulatério internacional (2.1.1), nacional (2.1.2)
e jurisprudencial brasileiro (2.1.3). S6 entdo o trabalho estd autorizado a sintetizar a
apresentar a tramitacdo do PL 399/2015 (2.2), de seu pontapé, isto &, de sua proposi¢do
(2.2.1), e de todos os argumentos apresentados (2.2.2), quais sejam, 0s argumentos
contréarios (2.2.2.1) e os favoraveis (2.2.2.2) a regulacdo da Cannabis medicinal no
Parlamento, considerando sempre que as razfGes expostas pelos parlamentares sdo

construidas dentro desse contexto.

O trabalho principia a pesquisa com a Cannabis a partir de sua proibicéo
internacional. De fato, a criminalizagdo da Cannabis, no contexto particular brasileiro,
inicia em 1832, ainda na perspectiva da escravatura, mas sdo 0s acordos internacionais e
as convencgdes que se seguiram que a criminalizagdo se estabelece expressivamente a

nivel global, incluindo o Brasil.
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Em seguida, o trabalho apresenta toda a regulagédo vigente quanto a Cannabis,
que hoje é feita exclusivamente pela ANVISA, momento que ja se pode antever as
caréncias regulatdrias que serdo objeto de contestacdo judicial e, especialmente para 0s

fins deste trabalho, de disputa argumentativa no interior do parlamento.

Com isso, a pesquisa se debrucou sobre a pauta da Cannabis na perspectiva da
sociedade civil organizada. Quais sdo as demandas que chegaram a Comissao Especial
da Cannabis medicinal, qual o contexto em que foram alimentadas e desenvolvidas e
quais interesses sao representados interessa a pesquisa, na medida em que o espectro de
atuacdo do Parlamento foi limitado, na pratica, por esses impulsos sociais, que ora sdo

plasmados em regulacdo sanitaria da ANVISA, ora impulsionados pela via judiciaria.

Finalizamos o segundo capitulo mostrando como esse momento pré-legislativo
foi assimilado pelo Parlamento. Ao ingressar no momento legislativo propriamente dito,
a pesquisa se debruca sobre os debates, as audiéncias publicas e as convicgdes
apresentadas discursivamente pelos parlamentares nos trabalhos da Comisséo Especial,
onde praticamente todo o debate se concentrou. A pesquisa foi realizada agrupando-se 0s
argumentos apresentados, separando-os em favoraveis e contrarios a regulacdo da

Cannabis medicinal.

O recorte que se fez — argumentos apresentados por ocasido dos debates na
Comissdo Especial na Camara — tem como fundamento trés motivos principais: 0
primeiro, leva-se em consideracdo que, dentro da competéncia legislativa reservada a
Unido Federal para tratar do tema, foi a Camara dos Deputados e ndo o Senado Federal
que discutiu a matéria, jogando luzes a atuacdo daquela Casa Legislativa; o segundo,
porque a instituicdo de uma Comisséo Especial permite uma ampla discusséo a respeito
de todos os aspectos de uma proposta legislativa, além de reunir todas as proposicdes que
tratam sobre 0 mesmo tema em tramitacdo na Casa Legislativa. Por fim, terceiro, lembre-
se que a discussao, ao tempo da pesquisa, foi finalizada na Comisséo Especial e aguarda
deliberag&o sobre recurso no Plenario da Camara Federal contra o parecer aprovado.

No terceiro capitulo, a pesquisa se aproveita dos instrumentais da teoria da
legislacdo e da argumentacéo legislativa para relatar o estado da tramita¢do do Projeto no
Poder Legislativo (3.1); analisar, sob o norte da teoria de Manuel Atienza, a proposta de
substitutivo apresentada pelo Relator e adotada pela Comisséo, bem como as razdes que
foram adotadas e as que foram descartadas (3.2); e, por fim, promover um balanco da lei

em gestacdo em relagdo as expectativas apresentadas ao Parlamento, dos problemas
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potencialmente ndo resolvidos e suas perspectivas para o futuro (3.3).

1 DIREITO E ARGUMENTACAO LEGISLATIVA

O lugar do Poder Legislativo no estudo do Direito € um tema controverso e
remonta a problemas de ordem epistemoldgica®. Trata-se de um tema que atravessa
discussdes como a prépria natureza do Direito. Para muitos juristas — respeitaveis juristas
— 0 Direito nasce apenas a partir da “norma acabada”, do resultado final do processo
legislativo. O que vem antes é relevante, ndo se nega, mas ndo pertence ao estudo da
“Ciéncia do Direito”.

Uma rapida passagem pelas teorias do Direito nos permite observar, alias, que a
prépria categorizacdo da argumentacdo enquanto elemento juridicamente relevante foi
extremamente limitada. Historicamente, o formalismo juridico, caracteristico do Direito
Romano e das tradi¢bes de Direito Civil, considerava que a lei era fundamentalmente um

produto da vontade do legislador expressa em um texto legal formal.

Nesta obtusa perspectiva, o Direito é essencialmente um conjunto de normas
prescritivas, e a tarefa da ciéncia juridica € interpretar e aplicar essas hormas de maneira
I6gica e coerente. Consequéncia disso é que o Direito é entendido como uma estrutura de
regras l6gicas, e 0 processo legislativo que leva a criagdo da lei é visto como fora do

ambito do Direito enquanto ciéncia hermética.

No entanto, a medida que avancamos para a era moderna, a rigidez do
formalismo juridico comecou a ser questionada, dando lugar a teorias mais progressistas
e inclusivas. Em particular, o advento do positivismo juridico, com pensadores como
Hans Kelsen e H. L. A. Hart, pavimentou o caminho para um entendimento mais abstrato

do Direito. No entanto, essa visao ainda marginalizava o processo legislativo, relegando-

° Fala-se, aqui, em problema epistemoldgico em razdo, precisamente, da natureza da propria teoria do
Direito. Teoria, palavra de origem grega, significa aquele que vé. E, até muito recentemente, a visdo do
Direito era focada exclusivamente no resultado pos-politico; isto €, ao Direito somente era cognoscivel,
visivel, a lei ja pronta. A andlise e a avaliagdo do que teria ocorrido na ambiéncia do parlamento, no processo
de gestacdo da lei, se daria de forma ex post e unicamente sob o prisma da validade da norma, normalmente
baseada em critérios formais do processo de sua criacdo (regras de competéncia, geralmente), e
residualmente, em razBes de ordem principioldgica, valores previstos na Constituicdo. Jamais se admitiria
construir standards minimos de justificagdo para o parlamento, lugar semi-anarquico para 0 mainstream
tedrico juridico. Portanto, o lugar do Legislativo, enquanto objeto de estudo, é um problema na episteme
da teoria do Direito.
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0 a uma questdo de sociologia ou politica, e ndo de teoria juridica.

Isso comegou a mudar com a ascensdo do movimento do realismo juridico,
principalmente nos Estados Unidos. Realistas juridicos como Oliver Wendell Holmes Jr.
e Roscoe Pound argumentaram que o Direito € mais do que um conjunto de normas
abstratas, mas uma instituicdo social que precisa ser avaliada em termos de seus efeitos
praticos. Essa perspectiva abriu caminho para a inclusdo do processo legislativo na
ciéncia juridica, uma vez que reconheceu que a producdo da lei € uma atividade social

passivel de analise e avaliacdo.

No campo da teoria juridica contemporanea, a importancia da argumentacao e
da interpretacéo no Direito tem sido cada vez mais reconhecida. Autores como Ronald
Dworkin e Jurgen Habermas defendem uma visdo de Direito que da grande énfase a
hermenéutica e a argumentacdo. Dworkin, por exemplo, argumenta que a interpretacdo
juridica envolve ndo apenas a aplicacdo mecanica de regras, mas também a construcéo de
uma narrativa coerente e moralmente defensavel a partir do conjunto de precedentes e

principios juridicos.

Mais recentemente, o foco da argumentacao juridica comecou a se expandir para
incluir a fase legislativa do processo juridico. A obra de Manuel Atienza é um exemplo
notavel dessa tendéncia, com sua énfase na importancia da argumentacdo e do debate
racional na producdo de normas juridicas. Atienza argumenta que a qualidade das leis
depende em grande medida da qualidade dos argumentos que as sustentam, o que por sua
vez requer uma compreensdo profunda das técnicas e principios de argumentacdo
juridica.

Assim, longe de ser um campo marginal ou externo a ciéncia do Direito, 0
processo legislativo emerge como uma area central de investigacdo e pratica juridica, de
onde se pode, dentro dos limites do Estado Constitucional, exigir razdes ao legislador,
ndo da mesma forma a que se exige hoje, como pressuposto de validade, dos juizes e

Tribunais ao decidirem, mas como um ideal de otimizacdo — ou algo nesse sentido.

Compreendendo a relevancia do dialogo legislativo no contexto juridico
contemporaneo, o primeiro subcapitulo (1.1) se propde a analisar a influéncia da
discussédo parlamentar na criacdo do Direito. Nesse sentido, busca-se compreender como
a argumentacdo e a dialética, inerentes ao processo legislativo, contribuem para a

qualidade, legitimidade e efetividade das normas juridicas produzidas. Para tanto, essa
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secdo busca tragar um panorama critico, com uma releitura bibliografica das teorias do
Direito no contexto do que € a “lei” e do momento em que o jurista “se preocupa” com o

contetdo produzido na ambiéncia do processo legislativo.

Posteriormente, no subcapitulo (1.2), busca-se aprofundar a investigacdo da
argumentacdo juridica em sua aplicacéo ao Poder Legislativo. Reconhecendo a crescente
importancia das técnicas e principios da argumentacdo juridica na interpretacdo e
aplicacdo das leis, o trabalho busca evidenciar o seu papel nas institui¢des legislativas.
Este subcapitulo aponta as implicacBes das estratégias argumentativas adotadas pelos
parlamentares, destacando os desafios e oportunidades que essa perspectiva traz para a

compreensdo e aperfeicoamento do processo legislativo.

Assim, esse subcapitulo visa introduzir e explorar o instrumental analitico
oferecido pela teoria da argumentacdo legislativa. Aqui, a intencdo é apresentar as
ferramentas para analisar, avaliar e criticar a argumentacdo empregada pelos
parlamentares na elaboracdo das leis. Através desta analise, pretende-se esclarecer 0s
mecanismos argumentativos subjacentes ao processo legislativo e, assim, contribuir para

uma melhor compreensdo do papel da argumentagédo no Direito

Por fim, o subcapitulo (1.3). Nesse momento, o trabalho propde investigar um
importante precedente estabelecido pelo Supremo Tribunal Federal, por ocasido do
julgamento da ADI n° 5.501/DF (Rel. Min. Marco Aurélio Mello), onde houve o
estabelecimento de uma espécie de ponderacdo entre a lei frente a determinacdes

regulatérias promovidas pela ANVISA, quando em jogo a aprovacao de medicamentos.

E 0 que passamos a fazer.

1.1 A EVOLUCAO DAS TEORIAS JURIDICAS QUANTO A COMPREENSAO
DO MOMENTO LEGISLATIVO PARA O DIREITO

O entendimento do que é a “lei” ¢ a forma como os juristas a estudam
experimentou uma evolugéo consideravel. Desde os primordios do Direito Romano até
0s nossos dias, a Historia do Direito revela mudangas significativas tanto no conceito de
lei quanto na abordagem metodoldgica de seu estudo juridico, todas elas relevantes para
a mais contemporénea proposta de mudanca nessa abordagem: o estudo focalizado do

processo legislativo enquanto campo proprio de pesquisa.
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A compreensao do Direito como uma disciplina cientifica, que envolve o estudo
sistematico, metodico e empirico das leis e seus efeitos, geralmente é atribuida ao
desenvolvimento da ciéncia juridica nas universidades da Europa medieval,
particularmente na Universidade de Bolonha na Italia, que foi fundada no século XI. No
Direito Romano, a lei (lex) era uma norma formal, estabelecida pelas autoridades da

Republica, depois do Império.

A “lei” era considerada um produto acabado da vontade soberana, produto esse
consubstanciado em manifestagdes do imperador. Os juristas romanos — dentre eles,
figuras notaveis como Papiniano, Ulpiano e Paulo — concentravam-se em interpretar estas
leis e emitir respostas (responsa) as questdes legais, utilizando principios de equidade
(aequitas) e razdo (ratio), e como destacado no Digesto, certa autoridade também

conferida a eles.®

Na Idade Média, as escolas dos Glosadores e dos Comentadores na Universidade
de Bolonha dedicaram-se ao estudo do Corpus luris Civilis, a compilagcdo do Direito
Romano realizada por Justiniano. Os Glosadores, interpretando literalmente o texto, viam
a lei como uma expressdo da vontade da autoridade, naquele caso, da autoridade do
imperador romano. Os Comentadores, por outro lado, adotaram uma abordagem mais
pragmatica, reconhecendo que a lei poderia ser influenciada por fatores sociais e culturais
e que poderia evoluir ao longo do tempo.

O lluminismo trouxe uma énfase renovada a lei como expressdo da razao, de
contraposicdo a tirania do monarca e, em seu lugar, a “tirania da lei” — resultado da

expressio da vontade de um “governo moderado”!!. Frequentemente citado, para Hobbes,

10 Como se extrai do digesto, “7. PAPINIANO, DefinigGes, Livro I1. - O direito civil é, pois, o direito que
emana de leis, plebiscitos, decretos do Senado, decisdes dos principes e da autoridade de jurisconsultos. §
I. O direito pretoriano, que os pretores introduziram com o objetivo de ajudar, suprir ou corrigir o direito
civil, com vista ao bem publico, é chamado tambérn honorério, assim denominado em honra dos pretores.
(...) 10. ULPIANO, Regras, Livro I. — Justica € a vontade constante e perpétua de atribuir a cada um o que
é seu. § 1. Estes sdo os preceitos do direito: viver honestamente, ndo causar dano a outrem e dar a cada um
0 que é seu. § 2. Jurisprudéncia é o conhecimento das coisas divinas e humanas, e conhecimento do que é
justo e injusto”. E importante lembrar que o conceito de Direito Pablico ainda ndo estava amadurecido, o
que sO veio a ocorrer muito tempo depois (SEELANDER, Airton Cerqueira Leite. Notas sobre a
constituicdo do direito publico na idade moderna: a doutrina das leis fundamentais. Revista Sequéncia, n.
53, pp. 197-232, dez. 2006)

11 Expressa Montesquieu que “para formar um governo moderado, é mister combinar os poderes,
regulamenta-los, modera-los e fazé-los agir; oferecer, por assim dizer, um lastro a um para coloca-lo em
condicdo de resistir a outro; é uma obra-prima de legislacdo que o acaso raramente produz e que também
raramente deixa-se a prudéncia fazer. Um governo despotico, pelo contrério, salta, por assim dizer, aos
olhos; é uniforme em toda parte (...)”. (Do Espirito das Leis, Capitulo X1V, p. 82)
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a lei continua sendo a expressdo da vontade do soberano'2. Na ambiéncia do Direito,
Portalis j& ensinava que a lei “¢ uma declaragdo solene da vontade do soberano sobre um

9913

tema de interesse comum”™, por outro lado, também dizia que “as leis ndo sdo puros atos

de poder; sdo atos de sabedoria, de justica e de razdo”*.

Em decorréncia desse idealismo, mesmo que mitigado, em relacdo ao que se
espera da lei, os movimentos juridicos principais, que floresceram em raz&o do ideério
iluminista, ndo conseguiram abandonar o formalismo juridico, dentre os quais a Escola
da Exegese na Franca, a Jurisprudéncia dos Conceitos na Alemanha, e 0 “Formalismo
Legal” de Langdell nos Estados Unidos. Como um dos paradigmas compartilhados por
esses diferentes tedricos, estd a crenca de que a argumentacdo juridica se desenvolve
unicamente com base no silogismo subsuntivo, sendo o Direito um sistema completo,
I6gico e coerente, ainda calcado na ideia de que é a autoridade de quem exerce o poder a
quem compete a criagdo do Direito™, regido sobre a qual o Direito ndo possui controle
algum, salvo para preencher alguma lacuna — mas, mesmo assim, o faz com base no

“espirito da lei”.

No século XX, a escola do positivismo normativista, com pensadores como Hans
Kelsen e H. Hart, reforcou a visdo da lei como uma norma estabelecida por uma
autoridade soberana, porém negaram-lhe ser derivado da razéo e da l6gica. Mesmo na
teoria mais “sofisticada”, a de Hart, o positivismo normativista ndo foi capaz de superar
a concepgao de Direito “como uma realidade ja dada (um conjunto de normas) e ndo como

uma atividade, uma pratica que transcorre no tempo”*®,

Essa perspectiva sofre uma guinada com a chegada do chamado “realismo
juridico”, que passa a entender o Direito “como uma realidade in fieri, como uma pratica
que se desenvolve no contexto de uma sociedade em transformacao; [assim,] o Direito €
um instrumento para o cumprimento de fins sociais, € ndo um fim em si mesmo™?’.

Figuras como Oliver Holmes Jr., Karl Llwellyn, Jerome Frank, Felix Fohen, Roscoe

2 Em Leviatd, diz Hobbes que “(...) a lei é uma ordem, e de que uma lei consiste na declaracio ou
manifestacdo da vontade de quem ordena, oralmente ou por escrito, ou mediante outros suficientes
argumentos da mesma vontade” (p. 92).

13 CARCASSONE, Guy. Das Instituicdes (Legislagdo). In: DARNTON, Robert; DUHAMEL, Olivier.
Democracia. Rio de Janeiro: Record, 2001, p. 241.

14 PORTALLIS, Jean-Etienne-Marie. Discurso preliminar ao primeiro projeto de Codigo Civil. In: LOPES,
José Reinaldo de Lima; QUEIROZ, Rafael Mafei Rabelo; ACCA, Thiago dos Santos. Curso de Historia
do Direito. 2. ed. Sdo Paulo: Método, 2009, pp. 204-205.

15 ATIENZA, Manual. Curso de argumentacéo juridica, p. 24.

16 ATIENZA, Manuel. Ibidem, p. 26.

17 Ibidem, p. 26.
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Pound, dentre outros, desenvolveram trabalhos que se alinharam a essa escola de

pensamento, de fundamental importancia a teoriza¢do da prética juridica atual.

Se, por um lado, houve reconhecido avango quanto ao abandono da légica ainda
formalista de que o Direito € um instrumento técnico de analise e aplicacdo de um
conjunto de regras ja dispostas previamente, por outro lado, a consequéncia foi uma
espécie de “anarquia” argumentativa, de rejeicdo do que Manuel Atienza chama de

“regras sobre o papel”. Por isso que Atienza, com razao, aponta:

(...) caberia dizer que esse movimento (...) ndo produziu uma teoria da
argumentacéo juridica, isso se deveu, essencialmente, aos trés fatores
seguintes. Em primeiro lugar, ao ceticismo axiolégico. Os realistas
ressaltaram a importancia dos juizos de valor na tomada das decisdes
juridicas, mas entenderam que eles caiam fora do campo da razdo; com
relacdo a tais juizos de valor, ndo seria possivel construir uma
argumentacdo propriamente justificativa, mas sim de carater
persuasivo, retdrico (e puramente instrumental). Em segundo lugar, o
interesse pela retdrica fica, de todo modo, limitado pelo fato de o
enfoque realista ser, essencialmente, um enfogque condutivista, dirigido
mais a predizer ou explicar o comportamento dos operadores do Direito
do que a justifica-lo. (...). Finalmente, a tese de indeterminacéo (mais
ou menos radical) do Direito, isto &, postular que as decisdes judiciais
nao estdo determinadas por normas previamente estabelecidas, mas sim
que sdo fruto de elementos politicos, socioldgicos, ideol6gico e
idiossincraticos, leva, também, a que ndo se possa falar propriamente
nem de argumentacdo juridica nem de método juridico.®

Sem embargo, deve-se destacar a importancia que teve para o Direito a chegada
do pragmatismo realista quanto a norma (de modo geral, a fim de dar legitimidade para
as “normas” produzidas pelo Judiciario), terreno fértil onde o neoconstitucionalismo (ou
pos-positivismo!®) firmou-se, e deu azo a uma nova concepgao de Direito. Sob a batuta
do pds-positivismo, concebido sob a rejeicdo da nogdo do produto de uma realidade dada,
o Direito ¢ enxergado “como uma pratica social que incorpora uma pretensdo de corregao

ou de justificacao”. A fun¢do do jurista, entdo, ¢ “integrar em um todo coerente a

18 |bidem, p. 27.

19 O pos-positivismo, conceito a ser adotado neste trabalho, reflete a transcendéncia de duas suposicdes
centrais do positivismo juridico: (1) a presuncdo de fontes sociais para o direito e (2) a presuncdo da
independéncia do direito em relagdo & moral, que pressupde a auséncia de uma relacdo necessaria entre o
direito, a politica e a moral. A primeira suposi¢do, ao ser ultrapassada, acolhe um conceito de fontes
juridicas que se apoia em mais do que simplesmente a institucionalidade. Ou seja, embora a dimenséo
positiva do direito ndo deva ser completamente descartada, ela ndo serd a Unica lente pela qual a
normatividade juridica seré avaliada. A superacdo da segunda suposi¢do, por sua vez, confere & moral uma
dualidade de funcBes na aplicacdo do direito. Enquanto um limite, a moral implica que, em situacdes
extremas, regras juridicas possam ser invalidadas devido a desacordos morais. No entanto, como um ideal,
a incursdo da moral no direito aspira a corre¢ao do discurso juridico. Isto é, ndo se pode aplicar o direito
enquanto se afirmar a sua injustica, mas sim a sua adequagdo moral. Nesse sentido: BUSTAMANTE,
Thomas. A breve histdria do positivismo descritivo. O que resta do positivismo juridico depois de H. L. A.
Hart? Revista Novos Estudos Juridicos - Eletronica, Vol. 20 - n. 1 - jan-abr 2015, p. 311.
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dimensdo autoritativa do Direito com a ordem de valores expressa nos principios

constitucionais”?°,

Um dos tedricos mais importantes do atual momento pds-positivista do Direito,
Ronald Dworkin apresenta uma visdo que contesta tanto as concep¢des positivistas
formais, como a de Hart, quanto as concepcdes realistas. Dworkin propde uma visao do
Direito que se funda na moralidade e na justica, e que busca harmonizar a autoridade do
Direito com a integridade dos principios constitucionais.

Para tanto, Dworkin distingue a lei entre regras e principios, sendo que as
primeiras tém um carater absoluto e as segundas, diferentemente, apresentam um carater
de peso ou importancia?l. Para Dworkin, as leis ndo sdo apenas conjuntos de regras
estabelecidas por uma autoridade soberana, mas também incluem principios que séo

moralmente fundamentados e que ajudam a interpretar e aplicar essas regras.

Na visdo de Dworkin, o Direito ndo é um sistema fechado de regras, mas uma
préatica interpretativa em que os juristas buscam dar sentido em conformidade com
principios morais e politicos??. Assim, diferentemente dos positivistas normativistas, que
veem a lei como um produto social acabado, e dos realistas, que veem o Direito como um
instrumento para atingir fins sociais, Dworkin vé a prética juridica como uma préatica

normativa que esta em constante evolugdo e que incorpora uma pretensao de correcao ou

20 ATIENZA, Manuel. lbidem, p. 32.

21 Apreende-se que argumentos de politica se referem aos argumentos levados a cabo na formulagdo de
politicas publicas pelo Estado, seja por meio dos legisladores, seja por meio do Executivo, através de atos
que visam a administracdo conjuntural das leis — i.e., a atividade regulatdria. Nesses casos, estd em jogo o
objetivo do bem coletivo, considerados relevantes para atender ao bem-estar de toda a populacéo. Essas
decisdes envolvem compromissos, interesses conflitantes, representacdo de interesses nas instancias
politicas. A pretensdo individual de uso medicinal da Cannabis — com fundamento no direito a dignidade
humana e a salde (arts. 5°, 6° e 196 e ss., todos da Constituicdo) —, diferentemente da questdo de politica
publica, € um argumento de principio, apto a fundamentar uma decisdo que deve resguardar o direito de
individuos ou de grupos, independentemente dos desacordos que a questdo provoca na Arena Politica.
Sobre a diferenca entre argumentos de politica e argumentos de principio: DWORKIN, Ronald. Taking
Rights Seriously in Beijing. The New York Review of Books, v. 49, n. 14, p. 82, 2002. No mesmo sentido:
DWORKIN, Ronald. Taking Rights Seriously. Cambridge, Mass.: Harvard University Press, 1977.

22 Por uma questdo de justica académica, é importante ressaltar outras abordagens, como a proposta pela
teoria dos sistemas aplicada ao Direito. Ao defender a autonomia do Direito em relagéo a Politica, Luhmann
argumenta que o sistema juridico é autopoiético, isto é, ele produz e reproduz suas préprias regras e normas.
Para Luhmann, o sistema juridico se distingue de outros sistemas sociais por sua maneira especifica de
processar informac@es e tomar decisdes (LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. S. I.: S. d., 2003).
A Constituicdo seria, por outro lado, um acoplamento estrutural entre o Direito e a Politica (LUHMANN,
N. A Constituicdo como aquisi¢do evolutiva. Rechthistorisches Journal, v. 9, pp. 176-220, 1990), sendo
“por intermédio da Constitui¢do que o sistema da politica ganha legitimidade operacional e ¢ também por
meio dela que a observéncia ao Direito pode ser imposta de forma coercitiva” (CARVALHO NETTO,
Menelick de. A hermenéutica constitucional sob o paradigma do Estado Democrético de Direito. In:
OLIVEIRA, Marcelo Andrade Cattoni de (Org.). Jurisdicdo e hermenéutica constitucional no Estado
Democratico de Direito. Belo Horizonte, Mandamentos, 2004, p. 25).
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de justica. O Direito como integridade, entdo, postula que os juizes devem decidir casos

dificeis de maneira a preservar e promover a integridade politica da comunidade.

Com outras abordagens, tedricos como Luhmann reconhecem que € inevitavel a
mutua interferéncia entre Direito e Politica. Segundo ele, essas duas esferas passam a
coexistir na Constituicdo?, onde ha hipéteses relativamente expressas onde a Politica
exerce alguma espécie de influéncia no Direito, e vice-versa®. O olhar de Luhmann
quanto a essas interferéncias é bastante critico, em raz&o do fechamento operacional tanto

do Direito como da Politica?®.

Assim, para ele, ao Direito seria necessario impor uma funcéo especifica, voltada
para um problema social também especifico, atribuindo-lhe uma codificacdo binéria
(licito versus ilicito) por onde a comunicacéo seria feita; seria possivel, cumprido esses
dois compromissos, lhe diferenciar e operar o “fechamento operativo”. Segundo ele, ao
jurista competiria apenas “provar se a referida comunicagdo se ordena em conformidade
ou discrepancia com o direito e, por conseguinte, se entra no dominio do cédigo do
direito”?. E ainda uma visdo que se alinha ao entendimento de “obra acabada” do
pronunciamento legislativo, cuja interferéncia do Direito, enquanto sistema, causa

conturbacéo.

Todavia, dentro deste mesmo cendrio, emerge a figura contemporanea de Jeremy
Waldron, importante filésofo do direito que coloca em discussdo a centralidade da
jurisprudéncia na atividade juridica. Ele defende que devemos voltar a atencdo para a
legislacdo e o procedimento legiferante, por se tratar de um processo mais democréatico e
inclusivo de formacdo do Direito, a fim de enfatizar o papel fundamental que as
deliberacdes legislativas e a legislacdo representam na estrutura do Direito moderno.

Em ensaio publicado no livro “Democracia” — organizado pelo historiador

Robert Darnton e pelo politélogo Olivier Duhamel —, Jeremy Waldron defendeu

23 LUHMANN, N. A Constituicdo como aquisicéo evolutiva. Rechthistorisches Journal, v. 9, pp. 176-220,
1990, p. 15.

2 LUHMANN, N. El derecho de la sociedad. S. I.: S. d., 2003, p. 291.

25 “Por meio da clausura operacional, nada provém do exterior do sistema. A produgio ¢ interna e o sistema
irrita-se quando em contato com outra comunicacdo. Como, por exemplo, a rejeicdo sofrida pelo sistema
imunolégico do organismo humano, quando é realizado um transplante e se constata que aquele drgéo
inserido ndo foi criado pelas células daquele corpo. Os estimulos e os distdrbios provenientes de outro
ambiente sdo repelidos pelo sistema e, quando entram em contato, ativam-se operagdes internas”. (LIMA,
F. R. S. Constituicao federal: acoplamento estrutural entre os sistemas politico e juridico. Revista Direitos
Fundamentais & Democracia, Curitiba, v. 4, pp. 1-20, 2008, p. 10)

2 LUHMANN, Niklas. O direito da sociedade. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2016 (livro eletronico), p. 49.
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veementemente a retomada da importancia da legislacéo no estudo do Direito:

N&o se trata naturalmente da Unica funcédo [a atividade legislativa], e
com certeza é verdade que o povo ndo deve ser implicado apenas na
elaboracdo das leis (...). Contudo, € na legislacdo que a democracia
adquire todo os eu sentido. O corpo legislativo detém por si sé o poder
de modificar as regras fundamentais e as estruturas que regem a vida
em sociedade. (...). Em teoria, um monarca esclarecido poderia impor
tais mudancas e submeté-las para a aprovagao unicamente as pessoas
mais nobres, mais ricas ou mais poderosas do pais. Mas nossa sociedade
moderna considera que esse tipo de projeto e as mudangas dessa
envergadura devem emanar de um tipo especifico do poder legislativo,
ndo de qualquer conselho de ancidos ou de um senado, mas de uma
grande assembleia compreendendo centenas de representantes,
organizados provavelmente em partidos, mas provenientes de todas as
camadas da sociedade.?

Waldron valoriza o processo legislativo como uma manifestacdo da vontade
coletiva, defendendo a ideia de que a legislagcdo possui uma dignidade inerente por ser
um resultado da deliberacdo democratica. Em seu entender, a legislacdo é um mecanismo
pelo qual a sociedade estabelece seus principios e normas de conduta. Dessa maneira,
resultado disso é reintroduzir a centralidade da lei na compreenséo do Direito, ressaltando
a necessidade de um estudo aprofundado sobre o processo de criacdo das leis e a
importancia de se entender os debates e deliberacdes legislativas que formam a base da
legislacdo, ja que se trata do Unico campo onde a sociedade tolera mudancgas no core
legislativo — isto é, os valores que formam a espinha dorsal de um sistema juridico e

politico e fornecem a base para a interpretacdo e aplicacéo da lei.

E interessante notar que, nesse mesmo artigo, Waldron realca a necessidade de
se estabelecer uma legislacdo racional e democrética, e isso requer ndo sé reconhecer a
autoridade do povo, mas também a competéncia especifica de um “homem da lei”?.
Argumenta, ainda, que se deve ver com muitas reservas as criticas a legislacao feitas pela
doutrina juridica moderna, indo ao extremo de considerar que, por mais técnico que seja
uma tematica, deve-se reservar aos cidaddos a “decisdo final”, afirmando que se deve
considerar que a lei pertence aos seus cidadaos, e portanto também deve se considerar o

direito a decisdo final e exclusiva sobre aprovacdo?°.

De fato, Waldron é um grande contraponto ndo s6 ao Realismo Juridico, mas

quanto a legitimidade do judicial review, tematica que podemos ver melhor explorada em

2T WALDRON, Jeremy. Das Instituigdes: A legislagdo. In: In: DARNTON, Robert; DUHAMEL, Olivier.
Democracia. Rio de Janeiro: Record, 2001, pp. 229-230.

2 \WWALDRON, Jeremy. lbidem, pp. 235-236.

29 WALDRON, Jeremy. Ibidem, pp. 236-237.
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outros estudos®. Temos o exemplo pratico do Direito Brasileiro, que vive sob a pratica
do Realismo Juridico, mas cujas bases teoréticas encontram-se ainda fortemente
influenciadas por pensadores como Manuel Gongalves Ferreira Filho. Em sua obra
maxima (“Do Processo Legislativo™), Manuel Gongalves argumenta o seguinte, a respeito
da dicotomia Supremacia da lei e Supremacia do Direito:
(...) as instituicBes vigentes, embora construidas para assegura essa
primazia [do Direito], conduzem a supremacia do comando do
legislador, qualquer que seja o seu contelido. De fato, a lei aparece nelas
definida pelo processo de elaboragdo, independentemente do carater

justo ou injusto de suas disposicdes. O respeito a lei pode ser entdo o
desrespeito ao direito.

A contraposicao entre lei e Direito é sumamente perigosa para a paz e
a estabilidade sociais. Nao é preciso recordar Hobbes para reconhecer
que, guando cada qual se disp6e a julgar a lei, cumprindo-a ou néo,
segundo sua apreciagdo subjetiva do justo e do injusto, a sociedade se
transforma num campo de luta, onde o mais forte ou o0 mais astuto
esmagara o menos habil e o mais fraco.

Entretanto, é fatuo pretender que, sendo a lei exclusivamente definida
pela decisdo politica de u’a maioria, ou até de uma minoria, todos se
curvem a seu império, quando fere profundamente a imagem que cada
um faz do bom e do equitativo. A politizagdo da elaboracéo legislativa
conduz ao desprestigio da lei, a uma crise da lei; e a uma crise do
préprio processo legislativo.!

Apesar de se chegar na mesma conclusdo de Waldron — da importancia e da
centralidade da legislacdo para o Direito —, 0 pensamento de Manuel Goncalves ainda
reproduz a ideia de “obra acabada” da lei. Waldron, apesar de reconhecer a tensao entre
a supremacia da lei e as noc¢des individuais de justica, enfatiza o valor do processo
democratico na elaboracdo da lei, sendo essa a sua razdo de ser. Eis a diferenca
substantiva: enquanto Manuel Goncalves coloca a lei como um produto final e fixo da
vontade soberana, para Waldron, a lei € um produto continuo e evolutivo do processo
democratico. A sua existéncia ndo e um evento singular (onde ela apenas “passa” a

existir), mas um processo continuo de deliberacéo e revisao.

Mesmo resgatando o papel central da legislacdo no estudo do Direito, em razao
do distanciamento provocado pela teoria realista, Waldron nao desenvolveu uma “teoria
da legislagdo” no sentido estrito. Nao se nega, aqui, suas contribui¢cdes para a

compreensdo dos principios e processos que governam o campo legislativo, em especial,

30 Conferir, ad exemplum, WALDRON, J. Can there be a democratic jurisprudence? 58 Emory L.J. 675
(2009).
31 FERREIRA FILHO, Manuel Gongalves. Do Processo Legislativo. 3. Ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1995, pp.
11-12.
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em sua célebre defesa quanto & dignidade da legislacdo®?; porém, ndo ha critérios que

orientam, em especial do ponto de vista técnico, a producgéo do trabalho legislativo.

Na segunda metade do século XX, a argumentacdo juridica finalmente assume
certo protagonismo no estudo da teoria do Direito. Atienza (2018, pp. 33-34) divide o
desenvolvimento da teoria da argumentacéo juridica entre precursores (dentre os quais,
destacam-se Viehwg, Perelman, Toulmin, etc.) e da elaboracdo da teoria standard (dos
quais se destacam Wroblewski, Peczenik, Aarnio, Alexy e MacCormick).

A ruptura do Direito enquanto ciéncia®® hermética permitiu que novas pontes
pudessem ser tracadas por juristas, seja na criacao de novas categorias, seja na analise de
espagos “criadores” da lei. A premissa principal desenvolvida por esse novo momento do
estudo do Direito é de que ele é um fendmeno complexo que ndo somente pode, como
deve ser estudado por perspectivas diferentes®, como uma realidade que n3o é dada, mas
construida na ténue linha entre a autoridade da lei e a ordem de valores expressada pela

comunidade constitucional®.

O grande sucesso da teoria realista foi o de repelir a autoridade Unica do soberano
sobre a criacdo do Direito. Também, outro mérito foi contestar o fato de que a lei teria de
ser necessariamente criada em espacos politicos. Reclamavam, entdo, que cumpriria ao
Direito servir como instrumento para cumprir-se os fins almejados pela comunidade, em
consideragdo ndo s as normas validas, mas as eficazes, aos interesses, aos valores sociais,
enfim, a todos os elementos que sdo cognosciveis pelo Direito®, mesmo que isso

significasse distanciar-se da lei.

O grau de pragmatismo construido pelos teéricos do Realismo Juridico foi

32 WALDRON, J. A dignidade da legislagdo. Séo Paulo: Martins Fontes, 2003.

33 A posicdo do Direito enquanto ciéncia, em si, ja é problematica. Enquanto jusfilésofos como H. Kelsen
defendem a posicdo do Direito como Ciéncia Normativa, que o Direito ndo estuda fenémenos do mundo
natural, mas sim a normatividade social — ou seja, estuda as regras que regem o comportamento humano
em sociedade. Esta abordagem implica uma separagdo estrita entre “¢” (descrigdes do mundo tal como ele
¢) e “deveria ser” (prescri¢cdes de como o mundo deveria ser), com o Direito enquadrado firmemente neste
ultimo. Ha outras abordagens que também o colocam como Ciéncia, por exemplo como Ciéncia Social
Aplicada. Por outro lado, considerando o problema da indeterminacgéo do Direito (onde se nega haver uma
cientificidade na interpretacéo juridica), passou-se a também sobrelevar a importancia de ponderar a relagdo
entre Direito e Poder, onde se vé o Direito ndo tanto como um sistema de normas objetivas, mas como uma
forma de poder social que é usada para controlar e disciplinar os individuos. Essa perspectiva questiona a
ideia de que o direito pode ser estudado de maneira “cientifica”, argumentando que as leis e instituicbes
juridicas estdo profundamente enraizadas em contextos sociais e politicos especificos. A proposito,
conferir: FOUCAULT, M. Vigiar e punir: nascimento da prisdo. 42. ed. Petropolis, RJ: Vozes, 2014;
DERRIDA, J. Forca de lei: o fundamento mistico da autoridade. Sao Paulo: Martins Fontes, 2010.

3 ATIENZA, Manuel. lbidem, p. 19.

35 ATIENZA, Manuel. lbidem, p. 32.

3 ATIENZA, Manuel. lbidem, pp. 26-27.
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contrastado com novas exigéncias por limites constitucionais de fundamentacdo, em
razdo do exacerbado arbitrio dado ao intérprete. Sem ddvida alguma, o desagarro a lei
fornecido pela teoria realista provocou um problematico distanciamento da “légica”
juridica cultivada pelas teorias a ela anteriores, que sedimentaram técnicas de
interpretacdo da lei que davam algum grau de previsibilidade e seguranca — muito embora
calcadas na completude do Direito —, de certa forma capazez de chegar a um resultado
que refletisse o préprio ordenamento, ou pelo menos algo que lhe fosse razoavelmente

dedutivel diante de um resultado “esperado”.

Assim, dado o afastamento da interpretacdo juridica quanto a norma, em muitas
situacdes, a pratica realista tornava uma decisdo judicial imprevisivel, o que é uma
situacdo indesejada pelos valores cultivados pelos sistemas juridicos que proclamam o
rule of law®’. Portanto, quase involuntariamente, questiona-se: entdo o Direito é uma

“terra sem lei”?

Por outro lado, alegava-se, o exacerbado culto a autoridade da politica sobre o
Direito provocou o engessamento, quando ndo o retrocesso, social, além de negar o
préprio carater expansivo das sociedades. Em répida transformagdo, o mundo pds-
Segunda Guerra Mundial vivia o paradigma do constitucionalismo, onde os Estados-
NacGes proclamavam constituicdes rigidas, com direitos previstos materialmente em seus
textos que pudessem ser implementados mesmo diante de uma maioria circunstancial ou

mesmo diante da inexisténcia de uma solugéo juridica clara®.

Chaim Perelman, em sua célebre obra “Tratado da argumentagdo”, sintetiza a

problematica de forma cirurgica através de um questionamento bastante apelativo:

37 Conceitos como seguranca juridica e particularmente o rule of law — que enfatizam a previsibilidade e a
regularidade da lei — impdem ao Direito um sistema de regras conhecidas e previsiveis que limitam a
discricionariedade dos juizes. Trata-se de um conceito liberal, e, na visdo classica do liberalismo, hd uma
consideravel preocupagao quanto a discrigdo individual dos juizes como forma de evitar-se levar a um tipo
de legislacdo ad hoc, onde as regras sdo criadas caso a caso, minando a previsibilidade do Direito,
previsibilidade ndo em relagdo a norma, mas a uma expectativa legitima das pessoas sobre o resultado de
um julgamento. Segundo Hayek, um dos expoentes do liberalismo, “a ordem que o juiz deve manter ndo é,
portanto, um estado de coisas especifico, mas a regularidade de um processo que se funda na protecdo de
algumas expectativas dos individuos contra a interferéncia de outros. Competira ao juiz decidir de uma
maneira que corresponda em geral ao que as pessoas consideram justo, mas por vezes ele tera que decidir
que o aparentemente justo pode ndo o ser, porque frustra expectativas legitimas. Nesse caso devera deduzir
suas conclusdes ndo apenas de premissas claramente expressas, mas de uma espécie de ‘logica situacional’
baseada nas exigéncias de uma ordem de ac¢Ges vigente que é, a0 mesmo tempo, o resultado ndo intencional
e o fundamento Idgico de todas aquelas normas que ele deve considerar firmadas” (HAYEK, Frederich
August von. Direito, Legislacdo e Liberdade. Sdo Paulo: Editora Visdo, 1985, p. 133)

38 Sobre o problema da democracia representativa e o constrangimento a minorias, conferir: DARNTON,
Robert; DUHAMEL, Olivier. Democracia. Rio de Janeiro: Record, 2001, pp. 15-16)
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Deveriamos, entdo, tirar dessa evolucdo da l6gica e dos incontestaveis
progressos por ela realizados a conclusdo que a razdo é totalmente
incompetente nos campos que escapam ao calculo e de que, onde nem
a experiéncia, nem a deducéo I6gica podem fornecer-nos a solucgao de
um problema, sé nos resta abandonarmo-nos as forcas irracionais, aos
nossos instintos, a sugestdo ou a violéncia?*

De acordo com Perelman, a resposta € um ressoante ndo. O autor propde que ha
uma terceira opcao para a formacéo e aplicacdo do direito que se baseia em consideracoes
razoaveis e que ndo dependem de uma estrutura légica rigida nem € entregue a
irracionalidade. Esta opcdo € a argumentacdo, um método que é usado para influenciar

ou persuadir através de justificagdes que sdo racionais.

A argumentacdo, como Perelman a concebe, ndo é uma alternativa a légica
dedutiva, mas sim uma expansao dela, uma maneira de incluir aspectos que a ldgica
formal ndo pode abordar. Deste modo, o Direito ndo se torna uma “terra sem lei”, mas
sim uma terra de maltiplas leis e realidades. E uma terra onde a l6gica, a experiéncia, 0s
valores e os fatos trabalham juntos para formar argumentos convincentes e eficazes. As
regras ndo sao abandonadas, mas o seu escopo € ampliado para além do campo estrito da

deducdo logica.

A argumentacdo, nesse olhar, € um processo dialdgico que se baseia na interacdo
e cooperacdo entre diferentes pontos de vista, onde a diversidade de opinies e
argumentos € vista como uma forca, e ndo como uma fraqueza. Ao inves de limitar a
razdo ao calculo légico, Perelman propde ampliar a razdo para incluir a pluralidade de
argumentos e pontos de vista que sdo relevantes na pratica do Direito, virada decisiva
para a teoria do Direito.

Outras contribui¢bes académicas se somaram a teoria de Perelman — conforme
ja citamos, a dos precursores (dentre os quais, destacam-se Viehwg, Toulmin e outros,
corrente a qual ele préprio se filia) e a teoria standard (dos quais se destacam Wroblewski,
Peczenik, Aarnio, Alexy e MacCormick). Atienza (2018, pp. 33-34) elabora uma critica
comum a todas elas, que vai ao encontro exatamente do presente objeto de estudo: todas
elas focam na questdo da analise critica de precedentes judicias de Tribunais superiores e

no problema da interpretacao.

Desta forma, mesmo essas teorias s@o insuficientes para a analise critica de

39 PERELMAN, Chaim; OLBRECHTS-TYTECA, Lucie. Tratado da argumentagdo: a nova retdrica. 2.
Ed. S&o Paulo: Martins Fontes, 2005, p. 3.
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outros lugares onde a argumentacao juridica também é desenvolvida, como € o caso da
argumentacdo legislativa, em que os critérios delineados séo insuficientes para lidar com
a flexibilidade dos argumentos e o baixo grau de formalismo esperado do raciocinio

empreendido por atores no universo legislativo.

Por isso, novamente, cumpre esclarecer uma importante questéo, bem trabalhada
na introducdo da tese da Professora Roberta Nascimento“. O estudo da legislagéo, como
se vera mais detidamente no préximo subcapitulo, ¢ um campo em desenvolvimento,
“uma agenda de estudos em aberto” que ainda se depara com uma forte questdo
epistemologica, do “mito da soberania do legislador”, e € por isso que, salvo raras
excecOes, as teorias da argumentacdo juridica focalizaram no estudo dos auditorios
judiciais ou quasi-judiciais.

De certa forma, o enfrentamento desse debate inicial — do que Roberta
Nascimento chama de lugar do Legislativo na teoria do Direito — obstaculizou
historicamente o aprofundamento de abordagens juridicas que tenham superado esse
paradigma e estudado a teoria da legislacdo sob o viés da argumentacéo juridica. Mas,
isso dito, passaremos a apresentar algumas técnicas de analise e avaliacdo que foram
utilizadas como instrumentario deste Trabalho, baseadas na teoria de Atienza (2018) e na

complementacdo de Nascimento (2019).

1.2 CRITERIOS DE ANALISE E DE AVALIACAO DA ARGUMENTACAO
DESENVOLVIDA NO CONTEXTO DO PARLAMENTO

A teorizacdo da argumentacdo juridica a partir da década de 50 do século passado
foi essencial para fundamentar novos trabalhos que estariam por vir, em especial o de
Manuel Atienza. Embora o trabalho de Atienza sirva para analisar os trés momentos da
argumentacdo (como analisar, como avaliar e como construir), e que em geral esses trés
momentos sdo imbricados no mesmo contexto, aqui nos dedicaremos apenas a analise e
a avaliacdo do que ja foi argumentado na Comissdo Especial do PL n® 399/15.

Lembramos: ndo se trata de um trabalho construtivo, mas sim analitico.

O trabalho pioneiro de Manuel Atienza € um marco no campo da argumentagdo

40 NASCIMENTO, Roberta Simdes. Teoria da legislacdo e argumentacéo legislativa: Brasil e Espanha em
perspectiva comparada. Curitiba: Alteridade, 2019.
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juridica, pois delineia critérios efetivos para a analise e avaliacdo dos argumentos legais.
Estes critérios permitem uma abordagem sistemética e rigorosa do debate juridico,

facilitando a compreenséo e a avaliacdo da argumentacdo desenvolvida.

Embora seja possivel utilizar o arcabougo teérico de Atienza para construir
argumentos juridicos, neste estudo nos concentraremos exclusivamente na analise e
avaliacdo dos argumentos que foram apresentados durante as discussdes na Comissédo
Especial do PL n° 399/15. Ndo € nosso objetivo criar novos argumentos, mas sim

examinar os ja existentes a luz das regras propostas por Atienza.

Os critérios propostos por Atienza para a analise e avaliacdo de argumentos
incluem a relevancia do argumento para 0 caso em questdo, a ponderacdo de normas ou
principios conflitantes, a consisténcia do argumento, a clareza da conclusdo e a

verificabilidade empirica das afirmacoes feitas.

Estes critérios nos permitem analisar a argumentacdo de maneira objetiva,
identificando suas forcas e fraquezas e avaliando sua validade. Eles também nos permitem
avaliar a qualidade da argumentacdo, determinando se ela é convincente, se estd bem
fundamentada e se é consistente com os principios legais relevantes. No contexto

parlamentar, isso significa construir uma legislacdo melhor.

Contudo, para que a analise e avaliacdo sejam eficazes, é importante aplicar os
critérios de Atienza de maneira sistematica e rigorosa. Nas proximas linhas,
apresentaremos o método descrito em seu Curso de Argumentacdo Juridica, ja citado

algumas vezes neste Trabalho.

Para comecar a analise de qualquer argumentacdo juridica, € fundamental
inicialmente realizar uma representacdo dos argumentos propostos. A representacdo dos
argumentos implica na identificacdo de premissas e conclusdes e na compreensdo do
encadeamento légico que liga as premissas a conclusdo. Este é o primeiro passo para a

analise dos argumentos.

Uma vez representados 0s argumentos, podemos prosseguir com a analise

através dos niveis de racionalidade propostos por Atienza.

Conforme explica Nascimento (2019, pp. 47-51), Manuel Atienza propde
originalmente uma abordagem que busca a racionalizacdo da pratica legislativa,
estabelecendo cinco niveis de racionalidade no contexto legislativo: comunicativa ou

linguistica (R1), juridico-formal (R2), pragmatica (R3), teleoldgica (R4) e ética (R5).
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Cada nivel representa uma dimenséo especifica do processo de producdo de leis e visa

assegurar a qualidade e eficacia das normas legais.

No nivel de racionalidade comunicativa ou linguistica (R1), o foco estd na
capacidade da lei de se comunicar eficientemente com os destinatarios. Evitar
ambiguidades, lacunas e incoeréncias na redacdo da lei é essencial para transmitir a
mensagem de forma clara e compreensivel. Para atingir esse objetivo, sdo utilizados

conhecimentos da linguistica, l6gica, informatica e psicologia cognitiva.

A racionalidade juridico-formal (R2) diz respeito a harmonia da nova lei com o
ordenamento juridico existente. Isso implica que a lei deve estar em conformidade com
as regras e principios do sistema juridico, tanto internamente, evitando contradices e
lacunas, quanto externamente, respeitando a hierarquia e as normas previamente
estabelecidas. Valores como seguranca juridica e supremacia constitucional sdo

relevantes nesse nivel.

No nivel de racionalidade pragmatica (R3), o objetivo é garantir a eficacia social
da lei, ou seja, sua capacidade de influenciar o comportamento dos destinatarios e ser
obedecida espontaneamente. Para alcancar esse objetivo, € necessario utilizar técnicas da
ciéncia politica, psicologia e sociologia, a fim de estabelecer estimulos adequados e

sancOes eficazes.

A racionalidade teleoldgica (R4) relaciona-se aos fins sociais que a lei busca
alcancar. A lei é vista como um meio para atingir objetivos especificos, como a reducéo
de desigualdades, a promoc¢édo da eficiéncia econdmica ou a melhoria das condicdes
sociais. Uma lei é considerada racional nesse nivel quando contribui para a realizacao
desses fins. Conhecimentos da sociologia do direito, analise econémica do direito e

teorias da implementacdo sdo relevantes para aumentar a racionalidade teleoldgica.

Por fim, a racionalidade ética (R5) aborda os valores éticos subjacentes as leis.
Os comportamentos prescritos e as finalidades das leis sdo fundamentados em valores
que podem ser justificados eticamente. Nesse nivel, busca-se a adequacdo da lei aos
valores de liberdade, dignidade, igualdade, seguranca e justica. Uma lei é considerada
racional no nivel ético quando esta eticamente justificada e ndo prescreve

comportamentos imorais.

Além desses cinco niveis de racionalidade, Roberta Nascimento (2019, p. 51)

recorda que Atienza propds ainda um sexto nivel, chamado de “razoabilidade” ou “meta-
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racionalidade” (R6). Esse nivel refere-se a necessidade de equilibrio na concretizacdo das
finalidades legislativas, buscando um custo razoavel para alcancar os objetivos
estabelecidos. A razoabilidade legislativa ndo se confunde com eficiéncia, mas sim com

a proporcionalidade e a adequada ponderacéo de valores.

Atienza reconhece que é desafiador satisfazer todos os niveis de racionalidade
ao mesmo tempo, e em alguns casos pode até ser impossivel. Conflitos entre os niveis
podem surgir, e a resolucdo desses conflitos exige a priorizacdo dos niveis superiores
sobre os inferiores. Por exemplo, em situacdes em que a eficacia social e a realizacdo dos
fins pretendidos pela lei sdo prioritarias, a irracionalidade linguistica pode ser tolerada

em prol da racionalidade pragmaética ou teleoldgica.

E importante notar que a razoabilidade legislativa proposta por Roberta
Nascimento ndo se confunde com a eficiéncia, mas sim com o equilibrio entre os
diferentes niveis de racionalidade e as finalidades legislativas. A razoabilidade busca
garantir um equilibrio na busca pelos objetivos legislativos, considerando a ponderagéo

de valores e as consequéncias das leis.

Em resumo, os cinco niveis de racionalidade no contexto legislativo, juntamente
com o nivel adicional de meta-racionalidade, oferecem uma estrutura analitica abrangente
para compreender e avaliar a legislacdo. Cada nivel destaca uma dimensao especifica do
processo legislativo, permitindo uma analise aprofundada dos aspectos linguisticos,
juridicos, pragmaticos, teleoldgicos e éticos das leis. Essa abordagem contribui para a
busca de leis mais claras, coerentes, eficazes e éticas, promovendo uma legislacdo mais

racional e equilibrada.

Apos a andlise dos argumentos através dos niveis de racionalidade, entramos na
etapa de avaliacdo, que se da com a aplicacdo das regras propostas por Atienza. As regras
de relevancia, ponderacdo, ndo-contradicdo, conclusdo e verificagdo empirica sdo

empregadas para avaliar a qualidade e a eficacia dos argumentos apresentados.

A regra da relevancia assegura que o argumento seja pertinente ao caso em
discussdo, a regra da ponderagdo nos ajuda a resolver conflitos entre normas ou
principios, a regra da ndo-contradicdo verifica a consisténcia do argumento, a regra da
concluséo exige que cada argumento leve a uma conclus&o l6gica, e a regra de verificacdo

empirica pede que as afirmagdes sobre a realidade sejam verificaveis.

Combinando a analise através dos niveis de racionalidade com a avaliagédo
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através das regras, podemos realizar uma avaliacdo completa e rigorosa da argumentacéo
juridica. Desta forma, somos capazes de discernir os pontos fortes e fracos dos

argumentos, assim como sua pertinéncia, consisténcia e eficacia.

Este método de analise e avaliacdo permite uma compreensdo profunda da
argumentacdo juridica e proporciona ferramentas robustas para a avaliacao critica dos
argumentos apresentados no contexto do Parlamento ou em qualquer outro forum de

debate juridico.

Mais uma vez, deve-se lembrar a exaustdo que prepondera no Direito brasileiro
uma especie de que enquanto um assunto se submete a ambiéncia parlamentar pode tudo.
Isso significa que o parlamento ndo esta adstrito a analisar, avaliar e construir argumentos
sob uma foérmula normativa — na verdade, longe disso. Até mesmo as regras
procedimentais sdo atropeladas; e o Judiciario se recusa a realizar, na grande maioria das
vezes, qualquer espécie de controle, ao argumento de que se trata de assunto interna

corporis.

Contudo, no contexto da producdo de leis que tenham por objeto material a
autorizacdo de medicamentos, ha um relevante precedente do Supremo Tribunal Federal
que pelo menos projeta ao parlamento exigéncias racionais minimas que devem estar
presentes tanto na parte dispositiva, como na parte justificativa do projeto que tramita no
Congresso e se pretende materializar em norma juridica acabada, sob pena de declaracdo

de inconstitucionalidade ex post.

A seguir, vamos as minucias desse precedente.

1.3 CRITERIOS DE VALIDADE PARA LEGISLACOES SOBRE
MEDICAMENTOS A PARTIR DO PRECEDENTE FIRMADO NA ADI
5.501/DF PELO STF

Em 13 de abril de 2016, entdo, a Presidenta Dilma Rousseff sancionou a Lei
Federal n° 13.269, que “Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes

diagnosticados com neoplasia maligna”. Eis o teor da Lei:

Art. 1° Esta Lei autoriza o uso da substancia fosfoetanolamina sintética
por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.



37

Art. 2° Poderdo fazer uso da fosfoetanolamina sintética, por livre
escolha, pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, desde que
observados 0s seguintes condicionantes:

I - laudo médico que comprove o diagndstico;

Il - assinatura de termo de consentimento e responsabilidade pelo
paciente ou seu representante legal.

Paragrafo Unico. A opcdo pelo uso voluntéario da fosfoetanolamina
sintética ndo exclui o direito de acesso a outras modalidades
terapéuticas.

Art. 3% Fica definido como de relevancia publica o uso da
fosfoetanolamina sintética nos termos desta Lei.

Art. 4° Ficam permitidos a producdo, manufatura, importacéo,
distribuicdo, prescri¢éo, dispensacéo, posse ou uso da fosfoetanolamina
sintética, direcionados aos wusos de que trata esta Lei,
independentemente de registro sanitario, em carater excepcional,
enguanto estiverem em curso estudos clinicos acerca dessa substancia.

Paragrafo Gnico. A producdo, manufatura, importacéo, distribuicéo,
prescricdo e dispensacdo da fosfoetanolamina sintética somente s&o
permitidas para agentes regularmente autorizados e licenciados pela
autoridade sanitaria competente.

Aurt. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Em face dessa Lei, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) ajuizou Agéo Direta
de Inconstitucionalidade (ADI) perante o STF, sendo registrada sob n° 5.501/DF e
submetida a Relatoria do Ministro Marco Aurélio Mello. A Corte suspendeu a eficacia da
Lei em sede de medida cautelar e, posteriormente, no mérito, julgou procedente a ADI

para declarar a inconstitucionalidade da Lei. Eis a emenda do julgado:

SAUDE - MEDICAMENTO - AUSENCIA DE REGISTRO -
INCONSTITUCIONALIDADE. E inconstitucional ato normativo
mediante o qual autorizado fornecimento de substancia, sem registro no
6rgdo competente, considerados o principio da separacdo de poderes e
o direito fundamental a satide —artigos 2° e 196 da Constitui¢do Federal.

A ratio decidendi da decisdo amparou-se em duas premissas: (i.) a de que o
direito a satde exige do Estado um compromisso de controle sanitario das drogas, a fim
de evitar que a fabricacdo e o uso ndo comprometam a seguranca e a salde da populagédo
brasileira; e (ii.) em razdo da chamada reserva de administragdo, ndo poderia 0
parlamento se sobejar da funcéo do érgéo técnico ANVISA a fim de autorizar a fabricacédo
de uma substéncia ainda ndo submetida a testes de seguranca e eficacia — haveria, entao,

uma espécie de deferéncia a competéncia do 6rgdo administrativo.

N&o se busca, aqui, analisar ou, ainda, avaliar a qualidade e o acerto da decisdo
judicial. Procura-se apenas e tdo-somente identificar pistas em direcdo a standards

minimos que devem ser atendidos por uma legislacdo que regule a produgdo de um
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produto de saude. Embora o voto do Ministro Marco Aurélio seja pouco assertivo em
relagdo a isso, deve-se destacar que os votos dos Ministros Edson Fachin (que integrou a
corrente derrotada, em conjunto com os Ministros Gilmar Mendes, Rosa Weber e Dias
Toffoli) e Luis Roberto Barroso (que acompanhou a maioria) sdo elucidativos a esse

ponto.

Alids, é importante realgar que, a reverso do que se espera, 0 debate a época do
julgamento do pedido liminar de suspensdo da eficécia da lei foi sensivelmente mais
fundamentado do que os votos a época do julgamento do mérito da ADI. Ent&o, a pesquisa

se debrucou essencialmente sobre os votos na medida cautelar deferida em Plenario.

Em primeiro lugar (e o Ministro Edson Fachin aponta isso com razdo), a Lei ndo
precisava autorizar o uso da substancia fosfoetanolamina, considerando que a substancia
ndo estava — pelo menos, a época da prolacao do primeiro acordao, o da medida liminar
— listado como proibido pela Portaria n°® 344/98 do Ministério da Saude. Como se vera
em 2.1.2, essa Portaria lista as substancias controladas, de uso proscrito, etc., sendo
atualmente de responsabilidade da ANVISA a atualizagéo dessa lista.

Analiticamente, o conceito de crime remonta a acdo tipica, antijuridica e
culpavel*. Na doutrina, variam em extenséo o espectro de analise em que essas estruturas
sdo mais ou menos descritas, geralmente havendo debates em relagcdo ao acréscimo de

outros elementos constitutivos do crime, em especial, a punibilidade.

A0 que nos interessa, o tipo penal é uma construcdo do legislador, que escolhe
quais as condutas sdo penalmente relevantes. Por exemplo, no crime de homicidio,
previsto no Codigo Penal em seu artigo 121, o tipo é descrito meramente como “matar
alguém”. Ou seja, ¢ um modelo abstrato que descreve um comportamento proibido,
ilicito, desconforme a norma e que merece um juizo, uma carga de desvalor social mais

elevado (a punicdo restritiva ao status libertatis).

O trabalho intelectual de subsuncéo entre a hipotese legalmente prevista e o fato
que ocorre no mundo real é o que se chama de juizo de tipicidade. A logica que se
estabelece é de fundo aristotélico, onde ha uma premissa maior (elementos do tipo) e uma
premissa menor (acdo penal). O juizo de tipicidade é o silogismo entre um e outro.

Quando o juizo for positivo, entdo ha tipicidade; ja quando os requisitos legalmente

41 BITTENCOURT, Cezar Roberto. Tratado de direito penal: parte geral (vol. 1). 9. Ed. S&o Paulo: Saraiva,
2004, pp. 191-192.
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previstos ndo foram preenchidos pela acdo em analise, entdo ndo ha acéo tipica — e, por

consequéncia, nao ha crime.

No contexto do Direito Penal das Drogas, a sua lei especial definidora de crimes
(Lei Federal n® 11.343/06) proibe em todo o territorio nacional, as drogas, bem como o
plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e substratos dos quais possam
ser extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipétese de autorizagdo legal ou
regulamentar (art. 2°). A Lei pune, entdo, o uso (art. 28) e a producéo e o comércio de

drogas ou matéria-prima destinada a sua preparacéo (art. 31 e sS.).

Dentro deste cenério, a principal questdo que emerge é a existéncia de uma
categoria de tipos penais conhecidos como normas penais em branco. Estas normas
caracterizam-se por apresentarem um elemento em seu preceito primario (a descricdo da
conduta criminosa) que remete a necessidade de integracdo por outra norma ou ato
normativo. Ou seja, a norma penal em branco traz consigo um espaco vazio que deve ser
preenchido por um complemento normativo para que se possa, enfim, verificar a plena

tipicidade do fato.

Os crimes definidos na Lei Federal n°® 11.343/06 sdo exemplos perfeitos de
norma penal em branco, uma vez que ndo trazem, em sua redacdo, a definicao do que se
deve considerar como droga para fins de aplicagdo da lei penal. Em seu artigo 1°, a
referida lei deixa clara essa lacuna, ao estabelecer que se consideram drogas “as
substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei

ou relacionados em listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido”.

Dessa maneira, para que uma substancia ou produto possa ser considerado droga
para fins de aplicacdo da Lei de Drogas, é necessario que a mesma esteja especificada em
lei ou relacionada em listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo. Tal
preenchimento da lacuna normativa esta previsto na Portaria n°® 344/1998/SVS, que traz
um anexo (Anexo I) com a lista de substancias consideradas drogas. Cabe ressaltar que a
responsabilidade pela atualizacdo dessa lista, conforme o Decreto n® 8.077/2013, hoje

recai sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Assim, a tipicidade de uma conduta no contexto da Lei de Drogas esta
intrinsecamente ligada a presenca da droga ou substancia precursora no Anexo | da
Portaria n°® 344/1998/SVS. Sem essa presenca, nao se verifica a tipicidade da conduta, ja

que falta um elemento necessario para o preenchimento da norma penal em branco. Isso
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significa que, para que uma conduta seja considerada como crime de trafico de drogas, é
imprescindivel que a substancia em questdo esteja devidamente listada no Anexo | da
citada Portaria, a fim de proibir-lhe a producdo tanto de forma sintética, bem como da

matéria-prima, de forma natural.

Por conseguinte, o conceito de droga para fins de tipicidade da conduta no
ambito da Lei de Drogas é um conceito juridico e ndo bioldgico ou quimico. Trata-se de
um conceito que depende da deciséo do legislador ou, no caso, do Poder Executivo
através da ANVISA, que tem a competéncia para a atualizacdo da lista de substancias
consideradas drogas. De fato, a inclusdo ou a exclusdo de substancias do Anexo | da
Portaria n°® 344/98/SVS determina a propria configuracdo do crime. E isso é o
entendimento pacifico e consolidado ha muito tempo no Supremo Tribunal Federal e que,

mais recentemente, restou confirmado em diversos precedentes judiciais.

E importante destacar que o STF, ja em 1991, consolidou a visdo de que a
remocdo do cloreto de etila (lanca-perfume) da lista de substancias psicotrépicas
proibidas, emitida pela autoridade competente do Poder Executivo Federal, retroage os
efeitos da norma mais benéfica, culminando na abolitio criminis para casos anteriores a
sua vigéncia relacionados ao comércio desta substancia. Isto ocorre pois, com essa acao,
a estrutura normativa do crime é desconfigurada devido & eliminagdo do componente

“substancia entorpecente ou que determina dependéncia fisica ou psiquica” do crime:

PENAL. TRAFICO ILICITO DE SUBSTANCIA ENTORPECENTE.
LEI 6.368/76, ARTIGO 36. NORMA PENAL EM BRANCO.
PORTARIA DO DIMED, DO MINISTERIO DA SAUDE,
CONTENEDORA DA LISTA DE SUBSTANCIAS PROSCRITAS.
LANCA-PERFUME: CLORETO DE ETILA.

I. O paciente foi preso no dia 01.03.84, por ter vendido lanca-perfume,
configurando o fato o delito de trafico de substancia entorpecente, ja
que o cloreto de etila estava incluido na lista do DIMED, pela Portaria
de 27.01.1983. Sua exclusdo, entretanto, da lista, com a Portaria de
04.04.84, configurando-se a hipotese do ‘abolitio criminis’. A Portaria
02/85, de 13.03.85, novamente inclui o cloreto de etila na lista.
Impossibilidade, todavia, da retroatividade desta.

I1. Adocdo de posicéo mais favoravel ao réu.

I1l. H.C. deferido, em parte, para o fim de anular a condenacgéo por
trafico de substancia entorpecente, examinando-se, entretanto, no Juizo
de 1° grau, a viabilidade de renovacao do procedimento pela eventual
prética de contrabando.

(HC 68.904/SP, Rel. Min. CARLOS VELLOSO)
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Essa posicdo acabou novamente reforcada posteriormente, em casos mais
recentes: HC 120.026/SP, Rel. Min. Celso de Mello (2015), HC 94.397/BA, Rel. Min.
CEZAR PELUSO (2010), dentre outros — dessa vez, j& sob a égide da Portaria n°
344/1998, da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, funcdo que

posteriormente foi transferida a ANVISA.

Essencialmente, esse posicionamento do STF esta ancorado em um principio
penal basilar, que € o principio da legalidade, traduzido na maxima latina Nullum crimen,
nulla poena sine praevia lege, ou seja, “ndo ha crime, nem pena, sem lei anterior que 0s
defina”. Este principio, consagrado no artigo 5°, inciso XXXIX, da Constitui¢do Federal
de 1988, e no artigo 1° do Cddigo Penal, assegura que ninguém pode ser punido por algo

que ndo estad expressamente previsto como crime em uma lei.

Aplicando-se este principio ao contexto da Lei de Drogas e as normas penais em
branco, temos que, se uma droga nao esta expressamente prevista na lista do Anexo | da
Portaria n® 344/1998/SV'S, ndo ha crime na sua producao, comercializagdo ou consumo,
ja que a legislacdo ndo define tais condutas como criminosas. Afinal, a tipicidade penal

exige a prévia descricao legal da conduta como crime.

Assim, a conclusdo que chego nesse momento sdo trés: (i.) o juizo de tipicidade
das normais penais em branco alcancga todas as normas que Ihe integram; (ii.) no contexto
do Direito Penal das Drogas, o0 Anexo | da Portaria n° 344, de 1998, da Secretaria de
Vigilancia em Salde, lista de forma taxativa as substancias que podem ser consideradas
drogas para fins de aplicacdo da Lei n® 11.343/06; e (iii.) por fim e mais importante: ndo
sendo (e enquanto néo for) a substancia listada em referida portaria, o uso, a producéo e
0 comércio dessas substancias ndo sdo crime, em respeito ao principio da legalidade.

Por outro lado, a questdo sensivel que foi posta na ADI n° 5.501/DF ndo foi
guanto ao uso, mas sim quanto a questdo do registro sanitario para fins de producédo e
comercializagdo. I1sso demanda, nos termos da Lei de Drogas e da Portaria n® 344/98, uma
prestacao positiva do Estado, no sentido de autorizar o fabricante a produzir determinado

medicamento ou produto de salde em carater experimental.

O Ministro Marco Aurélio sustentou que a Constituicdo delegou o dever de zelar
pela satde da populagéo ao Estado, incluindo todos os Poderes, mas também ressalta que
a descentralizacdo técnica é necessaria para fiscalizar atividades sensiveis, como a

distribuicdo de substancias quimicas, a cargo da ANVISA. Nesse sentido, argumentou
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que ndo caberia ao Congresso Nacional, por meio de um ato abstrato e genérico, autorizar
a distribuicdo de qualquer medicamento, visto que essa tarefa requer expertise técnica e
deveria, portanto, ser realizada por uma agéncia reguladora supervisionada pelo Poder

Executivo*?.

Embora também entendendo inconstitucional a lei no caso concreto, manifestou-

se 0 Ministro Edson Fachin, abrindo a divergéncia (com grifos nossos):

(...) embora ndo seja, em tese, obstado ao Poder Legislativo
regulamentar a comercializagdo de determinada substéncia
destinada a salde humana, é preciso que, sob pena de ofensa a
proibicdo de retrocesso, haja minudente regulamentacéo,
indicando, por exemplo, formas de apresentacdo do produto,
disposicdes relativas a sua validade e condigdes de armazenamento,
dosagem méaxima a ser administrada, entre outras.

Ao deixar de atribuir a essa substédncia as mesmas garantias de
seguranga porque passam 0s demais produtos destinados a salde
humana, haveria, aqui, em tese, inconstitucionalidade material, ante a
protecdo insuficiente do direito a saude.

Uma posic¢do intermediaria, em que reconhece a deferéncia conferidaa ANVISA
no tema de medicamentos, sem negar a competéncia do Legislativo para tratar desse

mesmo tema, foi manifestada pelo Ministro Luis Roberto Barroso, que assim votou:

Seria possivel, em tese, admitir que o Poder Legislativo alterasse as leis
sobre vigilancia sanitaria para criar, em carater genérico e abstrato,
alguma hipotese excepcional de dispensa de registro, como o fez, aliés,
no art. 8°, § 5° da Lei 9.782/1992, que prevé que “a Agéncia podera
dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
salde publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas™.
Porém, ndo é admissivel que o Parlamento se substitua a agéncia
responsavel no exercicio da atividade administrativa e executoria,
conferindo a uma substancia especifica, diretamente e em carater

42 Em suas palavras: “A Constituigdo incumbiu o Estado, ai incluidos todos os respectivos Poderes, do
dever de zelar pela salide da populagdo. No entanto, considerada a descentralizagdo técnica necessaria para
a fiscalizacdo de atividades sensiveis, foi criada, nos termos do artigo 37, inciso XIX, do Diploma Maior,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a qual compete, enquanto autarquia vinculada ao
Ministério da Salde, autorizar a distribuicdo de substancias quimicas segundo protocolos cientificamente
validados. O controle dos medicamentos fornecidos a populacdo é efetuado, tendo em conta a
imprescindibilidade de aparato técnico especializado, por agéncia reguladora supervisionada pelo Poder
Executivo. A atividade fiscalizatéria — artigo 174 da Constituicdo Federal — da-se mediante atos
administrativos concretos de liberacdo das substancias, devidamente precedidos dos estudos técnicos —
cientificos e experimentais. Ao Congresso Nacional ndo cabe viabilizar, por ato abstrato e genérico, a
distribuicdo de qualquer medicamento. Essa visdo ndo resulta no apequenamento do Poder Legislativo. A
Carta Federal reservou aos parlamentares instrumentos adequados para a averiguagdo do correto
funcionamento das instituigdes patrias, como a convocagdo de autoridades para prestar esclarecimentos e a
instauracdo de comissdo parlamentar de inquérito, previstas no artigo 58, § 2°, inciso Ill, e § 3° da Lei
Fundamental. Surge impropria, porém, a substituicdo do crivo técnico de agéncia vinculada ao Poder
Executivo”.
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concreto, isencdo a realizacdo de analises clinicas e de registro
sanitario.

Embora a posi¢cdo mais extrema, de negar a competéncia do parlamento em
matéria de autorizacgdo legislativa de medicamentos, tenha sido objeto do voto do Relator,
isso ndo foi colocado de forma consensual nos demais votos subsequentes. No entanto, a
partir das ponderacdes realizadas, é possivel verificar standards minimos que uma
eventual deve obter para que seja considerada uma intervencao legitima no mister da
ANVISA, a quem o sistema normativo confere essa missdo — a de realizar o controle

fiscal e sanitario da producao de medicamentos.

No que se entende por consenso no universo de decisGes colegiadas, esses
standards minimos abordam, primeiramente, que a intervencdo deve manter um
compromisso inarredavel com a garantia da seguranca e saude da populacdo. Dessa
forma, quaisquer medidas legislativas que resultem em um nivel insuficiente de protecéo
a saude, por dispensar 0s mecanismos usuais de seguranca e controle, podem ser vistas

como materialmente inconstitucionais.

Além disso, deve-se considerar que a autonomia e expertise da ANVISA néo
devem ser comprometidas. A agéncia possui 0 conhecimento técnico e a capacidade
administrativa necessaria para exercer a atividade regulatéria no &mbito da vigilancia
sanitaria. Portanto, qualquer intervencdo legislativa deve respeitar e reconhecer esse
papel, ndo se substituindo a agéncia nas suas competéncias.

Assim sendo, é imperativo que quaisquer alteracdes legislativas que afetem a
atuacdo da ANVISA em termos de controle sanitério e fiscalizacdo de medicamentos
considerem esses critérios. Assegurar o equilibrio entre os poderes e a garantia do direito
a saude da populacdo deve ser o objetivo primordial nessas discussGes. O contrario
poderia levar ndo apenas a questdes juridicas, mas também a riscos de saude publica,
potencialmente comprometendo o bem-estar e a vida da populacdo que depende da

seguranca dos medicamentos disponibilizados.

2 RECONSTRUCAO DOS ARGUMENTOS EM DISCUSSAO NO PROJETO
DE LEI 399/2015 NA CAMARA DOS DEPUTADOS

Antes de seguir adiante, & importante nos atermos a alguns detalhes conceituais

que, quando compreendidos, permitirdo o melhor entendimento do que efetivamente se
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discutiu (e se discute) na esfera publica, no que toca ao presente assunto. Se é certo que
o0 “dito” é pressuposto da comunicagao — as pessoas se comunicam pela palavra —, também
¢ certo que ndo ha texto sem contexto. O “ndo-dizer”, nesse espaco, ¢ de fundamental
importancia, pois muito se fala em “legalizar a planta”, “descriminalizar o uso”,

“regulamentar”, “regular”, etc. como se fossem uma coisa s6. Mas isso nao € verdade.

Nesse ponto, é crucial diferenciar esses termos, uma vez que carregam
implica¢fes muito distintas no campo juridico. Quando falamos de legalizacdo, estamos
nos referindo a modificacdo da lei no sentido de permitir certos comportamentos que antes
eram proibidos. Ja descriminalizar envolve a abolicdo do crime, isto €, a publicacdo de
uma lei posterior que extingue o delito anteriormente previsto em uma lei anterior. Ainda
é possivel o fenbmeno da despenalizagdo, isto €, de um crime cujas penas corpdreas sdo

removidas por uma lei posterior.

Nesse primeiro grau de distincdo, veja-se que ao abolir o crime do uso de drogas,
no caso particular, do uso da Cannabis para fins adultos (ou, em outras palavras, para uso
“recreativo’) ndo conduz a legalizacéo da sua producdo. Além disso, mesmo tendo havido
a despenalizacdo do crime de uso de drogas (art. 28 da atual Lei n® 11.343/2006), ndo
houve a sua descriminalizacdo; ou seja, havendo a apreensdo do produto ilicito, ele é

imediatamente destruido (art. 32, da citada Lei).

Regulagdo, em sentido juridico e econémico, é a intervencdo do Estado na
atividade econémica publica e privada, seja para orientar e controlar o mercado ou para
proteger o interesse publico. Este termo é amplamente aplicado a atividade das Agéncias
Reguladoras, criadas para controlar a prestacdo de servicos publicos transferidos para a
iniciativa privada. Instituidas normalmente como autarquias (entidade supervisionada)
vinculada a um Ministério (entidade supervisora), elas sdo regidas pelo 88° do artigo 37
da Constituicdo Federal, bem como pela Lei n® 13.934/2019.

Diversamente, regulamentacdo € um termo que pode ser empregado em duas
situacOes distintas. Nas duas, trata-se do ato de estabelecer regras mais detalhadas para a
aplicacdo de alguma disposi¢ao legal “superior” ja existente. Caso se refira uma
disposicdo presente na Constituicdo ou no Ato das Disposi¢cdes Constitucionais
Transitorias (ADCT), a regulamentacdo é feita ou por Lei Ordinaria ou por Lei
Complementar. Agora, caso se refira a uma disposicao presente em uma Lei Ordinaria ou
em uma Lei Complementar, é uma atividade exclusiva do Chefe do Poder Executivo,

conforme estabelecido no artigo 84, inciso IV, da Constituicdo Federal, a ser realizada
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via Decreto do Chefe do Poder Executivo, e ndo pode ser delegada.

Assim, enquanto a regulagdo abrange ac6es de controle mais amplas e é realizada
por diferentes esferas do poder publico, a regulamentacédo € o ato de aperfeicoamento e
amplificacdo da lei, geralmente sendo um “segundo turno” da batalha legislativa, onde
questdes relevantes a respeito da aplicacéo da Lei sdo objeto de normatizacéo visando a
administragcdo conjuntural da lei com o restante do ordenamento. Assim, significados
obtusos, bem como demais questfes ndo abordadas durante o iter legislativo (dada a sua
peculiaridade geralmente atribuida a sabedoria administrativa) podem ser objeto do
“segundo legislador” (o Chefe do Executivo ou, excepcionalmente, em caso de disposi¢ao

constitucional, do proprio Poder Legislativo).

Feita essa rapida conceituagdo, passamos a expor o panorama legal internacional
e nacional da Cannabis para, depois, seguir a discussdo efetivamente realizada no

Parlamento. E o que fazemos.

21 ATUAL PANORAMA DE LEGALIDADE DA CANNABIS SATIVA NO
BRASIL

Historicamente, a proibicdo da planta Cannabis no Brasil data de 1830, quando
a Cémara Municipal do Rio de Janeiro proibiu a venda e 0 uso do pito de pango (outro
nome para Cannabis), cuja pena era de 3 dias de prisdo e multa. Registros histéricos
também apontam que seguiram o mesmo caminho as cidades de Caixas (em 1846), Séo
Luis (1866), Santos (em 1870) e Campinas (1876), porém permanece pouco claro se essas

leis realmente foram aplicadas.*®

Sem pormos reserva a importancia da discussao que se tem quanto a uma
eventual inconstitucionalidade ou desproporcionalidade do crime de uso de drogas — e

todos os consectarios legais que envolvem essa discussdo histdrica** — a primeira

43 BEWLEY-TAYLOR, Dave; BLICKMAN, Tom; JELSMA, Martin. The rise and decline of Cannabis
prohibition: the history of cannabis in the UM drug control system and options for reform. Amsterdam:
Transnational Instute, 2014, p. 10.

4 A legislacdo mais marcante para o intenso combate as drogas (e particularmente a Cannabis) que se
aplicou no Brasil nasceu em pleno regime militar, quando o Presidente Costa e Silva editou o Decreto-Lei
n° 385, de 26 de dezembro de 1968, alterando a redacéo anterior do artigo 281 do Cédigo Penal de 1940
para equiparar traficante e usuario e estabelecer-lhes penas idénticas. Em sequéncia, foi editada a Lei n°
5.726/1971. Sob o pretexto de dispor sobre “medidas preventivas e repressivas ao trafico e uso de
substancias entorpecentes (...)”, referida Lei expressamente previu o “cdnhamo ‘cannabis sativa™ como
planta proibida em todo o territorio nacional (art. 4°, I). Dentre as alteragGes previstas nessa Lei, uma chama
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legislacdo sobre Cannabis no Brasil somente veio com o Governo de Getulio Vargas e se

seguiu incélume durante os Governos posteriores, inclusive na atualidade.

Como se explicard a seguir, o controle da planta e suas substancias no Brasil se
alinhou as determinacdes internacionais, atuando, no contexto deste trabalho, como um
instrumento para reforcar a proibicédo e a regulamentacdo da Cannabis no pais, seguindo

as tendéncias e compromissos assumidos no cenério global.

Nos préximos subcapitulos, abordaremos temas relevantes para a compreensao
do contexto regulatorio da Cannabis sativa. Primeiramente, examinaremos as convencoes
internacionais que moldam a regulamentacédo global da planta e seu status internacional.
Em seguida, analisaremos as leis e regulamentos que regem o comércio de drogas no
Brasil, incluindo o status nacional da Cannabis sativa e seus compostos. Por fim,
exploraremos as acfes e decisbes judiciais que influenciam a tomada de decisédo

legislativa em relacdo a planta.

2.1.1 As Convencgdes Internacionais internalizadas no Brasil que regulam o

comeércio de drogas e o status da Cannabis sativa nessas Convencgoes

Se a Cannabis ja estava no radar internacional desde 1912, quando houve a
Convengéo do Opio, foi na Convengéo de Genebra de 1925 que os debates realmente se
intensificaram, com a participacédo decisiva da delegacéo brasileira para a proibicéo que

viria a se tornar realidade na Convencéo Unica de 1961.

Ao intervir nos debates, o Dr. Pernambuco, médico representante da delegacao
brasileira na ocasido, afirmava com recorréncia que “a maconha ¢ mais perigosa que o

opio”, baseando-se nos estudos de Rodrigues Doria*>. Embora os Estados signatarios

a atencdo: a que modificou a redacéo do artigo 281 para também acrescer o §5°. Referida medida fez com
que a penalizacéo atingisse ndo s6 usudrios e traficantes, mas até mesmo o préprio profissional médico ou
dentista que prescrevesse a planta. Posteriormente, ja no fim do regime militar, a equiparacao entre usuario,
prescritor e traficante foi abandonada, e a Lei de Drogas atual (a Lei n°® 11.343/2006) manteve essa
diferenciacdo. Mesmo assim, isso ndo parece suficiente, pois quase um terco da incidéncia penal de pessoas
privadas de liberdade ainda decorre de crimes relacionados ao trafico de drogas, 0 que sé tem aumentado.
Sobre o encarceramento desenfreado e a seletividade da aplicacdo da Lei de Drogas, cfr: MARTINS,
Helena. Lei de drogas tem impulsionado encarceramento no Brasil: aumenta o nimero de mulheres
presas por ftrafico. Agéncia Brasil, Brasilia, publicado em 24/06/2018. Disponivel em
<https://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2018-06/lei-de-drogas-tem-impulsionado-encarceramento-
no-brasil#>. Acesso em jul. 2022.

4 Rodrigues Déria foi um psiquiatra e professor de Medicina Legal na Faculdade de Direito da Bahia,
Presidente da Sociedade de Medicina Legal e Governador do Estado do Sergipe. Em artigo publicado no
Segundo Congresso Cientifico Pan-Americano, realizado em 1915 em Washington/DC, Ddria descreveu o
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tenham se reservado a manter a proibicao global tdo-somente do 6pio, a declaracéo é tida
como fundamental para a criminalizacdo da Cannabis a nivel global em 1961 (CAMPOS,
2005, pp. 5-6).

Nos anos 30, a guerra contra a Cannabis se intensificou, em especial por conta
da participacdo do Governo dos Estados Unidos da Ameérica na promocao de campanhas
internacionais proibitivas: em 1936, as delega¢des que aprovaram a Convencao para a
Supressdo do Trafico de Drogas Perigosas ndo acolheram a pretenséo estadunidense de
proibicdo de pesquisas cientificas e do uso medicinal da planta e seus compostos. Isso,
porém, mudaria no cenario pds-Segunda Guerra Mundial. Principal, com o conjunto de
iniciativas do Governo dos Estados Unidos que passou a ser conhecido como a Guerra as
Drogas, iniciado na década de 60 e intensificado em 70, iniciativas essas que atingiram

praticamente todo o Globo.

Atualmente, o comércio internacional de drogas para fins médicos e cientificos
€ uma area de grande importancia, ja que envolve questdes relacionadas a satde publica,
pesquisa cientifica e aspectos comerciais. Varios organismos internacionais e
regulamentos governam esse campo, mas, especialmente, sdo trés as Convencoes
fundamentais: a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961, a Convencéo sobre
Substancias Psicotrépicas de 1971 e a Convencdo contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas de 1988.

Essas convencdes visam a estabelecer um sistema de controle global para evitar
0 abuso e o trafico de drogas, enquanto garantem a disponibilidade dessas substancias
para fins médicos e cientificos legitimos. Os paises signatarios desses tratados — o que
inclui o Brasil em todas essas trés Convencbes — sdo obrigados a implementar leis e
regulamentacfes nacionais para controlar a producdo, distribuicdo, venda e uso dessas
substancias, bem como se submetem a jurisdicdo da Junta Internacional de Fiscalizacédo

de Entorpecentes, organizagdo independente “quase-judicial” criada pela Convencao de
1961.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) desempenha um papel fundamental na

classificacdo de substancias controladas e na formulacdo de recomendacfes para 0s

pernicioso e degenerativo vicio de fumar Cannabis como a vinganga dos derrotados, referindo-se aos
“pretos selvagens” contra os brancos civilizados. Cfr. BEWLEY-TAYLOR, Dave; BLICKMAN, Tom;
JELSMA, Martin. The rise and decline of Cannabis prohibition: the history of cannabis in the UM drug
control system and options for reform. Amsterdam: Transnational Instute, 2014, p. 10.
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governos em relacdo aos seus usos médico e/ou cientifico. A OMS mantém uma lista de

substancias controladas, atualizada periodicamente, e trabalha em estreita colaboragéo

com a Comissdo de Entorpecentes das Nac¢es Unidas (CND) e o Escritorio das Nagdes

Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC) para coordenar esforcos internacionais no

combate ao trafico ilicito e abuso de drogas.

As drogas proibidas e controladas séo listadas em diferentes anexos ou tabelas,

dependendo da convencdo ou regulamento a que submetidas. Nas principais convengoes

internacionais, as substancias sao classificadas em diferentes categorias com base em seu

potencial de abuso e uso médico. O quadro a seguir permite uma analise acurada de como

cada uma dessas trés Convencdes funcionam:

CONVENCAO/REGULAMENTO

LISTA/ITABELA

Convengéo Unica sobre
Entorpecentes de 1961

Lista I (substancias com alto potencial de abuso e vicio
e sem uso medico aceito)

Lista Il (substancias com potencial de abuso, mas com
usos médicos aceitos)

Lista 11l (preparagbes farmacéuticas que contém
substancias da Lista Il, mas em concentracdes menores
e com menor potencial de abuso)

Lista IV (Substancias particularmente perigosas devido
ao seu potencial de abuso e dependéncia e com valor
terapéutico limitado)

Convencao sobre Substancias
Psicotropicas de 1971

Lista | (Substéncias com alto potencial de abuso e sem
uso médico aceito)

Lista Il (Substancias com potencial de abuso, mas com
usos médicos aceitos)

Lista 1l (substancias com menor potencial de abuso,
mas com usos medicos aceitos)

Lista IV (Substancias com baixo potencial de abuso e
usos médicos aceitos)

Convencao contra o Tréfico Ilicito
de Entorpecentes e Substancias
Psicotropicas de 1988:

Tabela | (substdncias quimicas frequentemente
utilizadas na fabricagdo ilicita de drogas e que estdo
sujeitas a maior controle)

Tabela Il (substancias quimicas também usadas na
fabricacéo ilicita de drogas, mas que tém usos industriais
e comerciais legitimos)
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Tabela 111 (substancias entorpecentes que nao estao
cobertas pela Convencao Unica sobre Entorpecentes de
1961)

Tabela IV (substancias psicotropicas que ndo estdo
cobertas pela Convencdo sobre  Substancias
Psicotrdpicas de 1971)

No que importa ao presente trabalho, a Cannabis sativa e seus derivados estdo
sujeitos ao controle internacional por meio da Convencdo Unica sobre Entorpecentes de
1961, emendada pelo Protocolo de 1972. A Cannabis e suas substéancias relacionadas tém
sido incluidas nas listas da Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961, conforme
alterada pelo Protocolo de 1972 (Lista | e IV: Cannabis e resina; Lista I: extratos e tinturas
de Cannabis), bem como nas Listas da Convencdo sobre Substancias Psicotropicas de
1971 (Lista I: tetrahidrocanabinol (seis isomeros de delta-9-tetrahidrocanabinol); Lista I1:
dronabinol e seus estereoisdmeros (delta-9-tetrahidrocanabinol)). A inclusdo em uma lista
especifica determina as medidas de controle que os Estados sdo obrigados a aplicar as

respectivas substancias.

Importa dizer, ainda, que a opgéo por proibir ou permitir o plantio de Cannabis
para fins medicinais €, conforme previsto na Convencao de 1961, uma op¢éo dos Estados
que adotam a Convencéo, ja que a inclusdo em lista apenas serve como empecilho para o
comeércio internacional. Alias, a Convencdo de 1961 possui previsdes expressas ao cultivo

da planta:

Artigo 4 Obrigacdes Gerais

As Partes adotardo todas as medidas legislativas e administrativas que
possam ser necessarias:

(-..)

c) a limitacdo exclusiva a fins médicos e cientificos, da producéo,
fabricacéo, exportagdo, importacdo, distribui¢do, comeércio uso e posse
de entorpecentes, dentro dos dispositivos da presente Convencao.

()

ARTIGO 28 Fiscalizacdo da Canabis

1. Se uma Parte permite o cultivo da planta da canabis para a produgéo
da canabis ou de sua resina, serd aplicado a esse cultivo o mesmo
sistema de fiscalizagdo estabelecido no artigo 23 para a fiscalizagédo da
dormideira.

ARTIGO 23 Organismos Nacionais do 6rgdo
(...)
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3. As fungdes administrativas a que se refere o paragrafo 2, serdo
desempenhadas por Unico organismo oficial se a Constituicdo da Parte
interessada assim o permitir”

Por sua vez, a Convengdo de 1971 lista o canabindide tetrahidrocannabinol
(THC) e estabelece (art. 7°) que o pais proiba todo tipo de uso destas substancias, exceto
para fins cientificos e propdsitos medicos, por meio de estabelecimentos médicos e
pessoas autorizadas pelas autoridades governamentais. Vale, ainda, transcrever o seguinte
trecho da Consideranda: “Reconhecendo que o uso de substancias psicotrdpicas para fins
médicos e cientificos é indispensavel, e que a disponibilidade daquelas para esses fins

ndo deve ser indevidamente restringida”.

De toda forma, em relacdo a presenca da proibicdo do comércio internacional,
apo6s uma revisdo critica da Cannabis pelo Comité de Especialistas em Dependéncia de
Drogas, a OMS apresentou em janeiro de 2019 & Comisséo oito recomendagdes sobre
Cannabis e substancias relacionadas. Com consideracdes relevantes, a Comissédo decidiu
(por 27 votos a favor, 25 contras e uma abstencdo) excluir a Cannabis e a resina de
Cannabis da Lista IV da Convencédo de 1961. Essas substancias, contudo, permanecem
na Lista | da Convencdo de 1961 e, portanto, permanecem sujeitas a todos os niveis de
controle da Convencéo de 1961. A Comissao decidiu ndo seguir as outras recomendacdes
feitas pela OMS, para que as listas relativas as respectivas substancias permanecam

inalteradas.

Embora modesta, essa reclassificacdo é um marco na historia da planta e suas
implicacOes sdo significativas para a pesquisa cientifica e 0 acesso a tratamentos médicos
a base de Cannabis. Embora o comércio internacional da Cannabis permanece regulado
pelos mais altos niveis de controle das Nag¢bes Unidas, o principal empecilho para a
legalizacdo da planta a nivel interno era o fato de que a Cannabis era classificada com

baixo valor terapéutico.

O que releva ao presente subcapitulo é que as determinagGes internacionais
desempenharam um papel crucial na conformacéo das politicas e legislagdo relacionadas
a Cannabis no Brasil. Ao longo das proximas secOes, examinaremos COMO essas
convengOes e regulamentagdes internacionais influenciaram o desenvolvimento da
legislacdo nacional e a abordagem adotada pelo Brasil em relacdo ao controle e

regulamentacdo da Cannabis sativa e suas substancias derivadas.
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2.1.2 As Leis e Regulamentos nacionais que regulam o comércio da Cannabis

Sativa e de seus compostos

Ao analisar o cenério juridico brasileiro em relacdo a regulamentacdo do
comeércio de drogas, é fundamental compreender como as leis e regulamentos nacionais
tém sido moldados pelas determinacdes internacionais. A legislacdo brasileira sobre a
Cannabis sativa e seus compostos é o resultado de um processo historico de adaptacéao e
implementacdo das convencdes internacionais e das tendéncias globais no campo do

controle de drogas.

A primeira legislacao brasileira a abordar especificamente a questdo da Cannabis
foi o Decreto n°® 20.930, de 11 de janeiro de 1932, que regulamentou o uso e a circulacéo
de substéncias entorpecentes e determinou a obrigatoriedade da prescricdo médica para
aquisicdo e uso de tais substancias, incluindo a Cannabis. Posteriormente, diversas leis e
decretos foram promulgados, abordando questdes relacionadas ao cultivo, producéo,

comercializa¢do e consumo de drogas no pais.

A legislagdo atual sobre drogas no Brasil é baseada na Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, que instituiu o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas
(SISNAD) e estabeleceu normas para a prevencao, tratamento, reinsercdo social e

repressao ao trafico de drogas, tendo revogado a antiga Lei n° 6.368/76.

A opcdo legislativa adotada na atual Lei de Drogas foi a de criminalizar usuérios
e traficantes, estabelecendo penas ndo corpdreas para usuarios (artigo 28, caput e
paragrafos) e penas restritivas de liberdade para traficantes (artigos 33 e seguintes).
Contudo, uma questdo ficou em branco: ndo h4, na Lei, uma defini¢do do que seja droga.
Alids, sobre isso, a Lei diz o seguinte:

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 Unido.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipétese de autorizacdo legal ou regulamentar, bem como
0 que estabelece a Convencéo de Viena, das Nag¢des Unidas, sobre
Substéncias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.

(.)
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Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art. 1° desta Lei,
até que seja atualizada a terminologia da lista mencionada no preceito,
denominam-se drogas substancias entorpecentes, psicotropicas,
precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998.

Significa que a Lei impds a determinacdo de que cabe a lei (aquela decretada
pelo Legislativo) ou ao Poder Executivo da Unido, em listas periddicas, definir o que é
droga. Também diz a Lei de Drogas que, até isso ser feito, vigora no Pais a definicédo
adotada pela Portaria n® 344/1998 da Secretaria de Vigilancia em Salde, 6rgéo do
Ministério da Salde.

Atualmente, por forca do Decreto n° 8.077/2013, cabe a ANVISA proceder a
atualizacdo da “relacdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
previsto no art. 66 da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, conforme disposto no
artigo 20 do citado Decreto. Esta-se a falar do Anexo | da citada Portaria n® 344/1998/SVS
e, até a escrita deste trabalho, a Gltima atualizacdo desta lista deu-se pela RDC n°
762/2022.

Esse fendbmeno € o que se chama de norma juridica em branco, tendéncia
observada no Direito Penal e no Direito Administrativo de tecniciza¢do da Lei, com a
ressalva de que o proprio Poder Legislativo pode se incumbir desse papel. Mas, se ndo o
exercer, cabe as agéncias técnicas reguladoras, como a ANVISA nesse caso, o papel de
dizer o que é droga — e, portanto, determinar a incidéncia da Lei de Drogas, seja sob a
perspectiva do controle, seja sob a perspectiva penalizante.

Tal mister decorre do Poder Normativo conferido ao Poder Executivo e,
especialmente, as suas agéncias reguladoras. E o que, por exemplo, foi levantado no
julgamento da ADI n°5.501/DF, e tem amparo no que se chamada de Doutrina Chevron?®,
conforme j& manejado pelo STF em outros julgados em alinhamento a perspectiva

constitucional da Suprema Corte dos Estados Unidos*’.

Nessa perspectiva, é importante dizer que inicialmente, antes de 2014/2015, o

Anexo | da Portaria n® 344/1998/SVS tinha o seguinte cenario: a Cannabis sativum (isto

4 Referida Doutrina refere-se a tese firmada pela Suprema Corte dos Estados Unidos (SCOTUS) no
julgamento do landmark case Chevron U.S.A. Inc. v. Natural Res. Def. Council, Inc., 467 U.S. 837 (1984).
O precedente da SCOTUS estabeleceu o que ficou conhecido como o teste de duas etapas da Doutrina
Chevron.

47 Aplica-se, no contexto do judicial review de atos normativos de agéncias reguladoras, a chamada
Doutrina Chevron, conforme estabelecido pelo Supremo Tribunal Federal por ocasido do julgamento da
ADI n° 4.874/DF (Rel. Min. Rosa Weber).
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é, todos os subgéneros da espécie Cannabis sativa, como a Cannabis sativa lineu) era uma
planta presente na Lista “E” (lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas), e tanto o Canabidiol (CBD) quanto o
Tetrahidrocanabidiol (THC) eram substincias constantes na Lista “F” (substancias
psicotropicas). Por subsuncgdo, portanto, aplicava-se as inteiras o artigo 61, que impede a
prescri¢do e a producdo de medicamentos e produtos de satde que contivessem a planta

e suas substancias.

Subsiste que, desde 2015, a ANVISA tem promovido mudangas nas
regulamentacdes relacionadas a cannabis e seus derivados no Brasil, seja sob iniciativa
prépria, seja (como se vera no subcapitulo seguinte) como resposta a determinacdes
judiciais, em especial no que se refere ao THC.

A RDC n° 3/2015 e RDC n° 17/2015 foram as primeiras resolucdes a tratar do
tema. A RDC n° 3/2015 alterou o status do Canabidiol (CBD) de proscrito para prescrito,
enquanto a RDC n° 17/2015 regulamentou a importacdo de produtos que contenham
CBD. Posteriormente, a RDC n° 66/2016 foi editada, abordando a importagéo de produtos
de cannabis que também contivessem Tetrahidrocanabidiol (THC) em suas formulacgdes.
Todo esse arcabouco regulatério sobre importacdo de produtos de cannabis foi
consolidada pela ANVISA na RDC n° 660/2022, que trata da importacdo desses produtos,
em substituicdo a RDC n° 335/2020.

Também citamos a RDC n° 130/2016, que dispds sobre as regras para a
fabricacdo, dispensacdo e prescricdo de “medicamentos a base de derivados de Cannabis
sativa”. Nele se incluem, até onde se tem conhecimento, o Dronabinol (RDC n° 98/2000),
medicamento que € utilizado ha muito tempo como indutor de fome, sendo aprovado pela
agéncia americana Food and Drug Administration (FDA) para casos de anorexia induzida

por HIV/AIDS e nausea e vomito induzidos por quimioterapia®®.

De outro lado, em 2019, a ANVISA aprovou a RDC n° 327/2019, que permitiu
a fabricacdo de “produtos de Cannabis” — um novo conceito regulatorio sanitario — em
solo nacional, ampliando o escopo de regulamentacdo e facilitando a producdo desses
medicamentos no Brasil, em regramento semelhante ao que hoje j& existe no arcabouco

regulatério da ANVISA sobre produtos controlados, como a morfina, a codeina, etc.

% O protocolo clinico do FDA  pode-se verificar no sitio eletrbnico <
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2005/018651s0211bl.pdf>. Acesso em jun. 2023.



https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2005/018651s021lbl.pdf
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Por outro lado, mesmo com a evolucgéo da legislacdo e regulamentacéo brasileira
relacionada a cannabis e seus derivados, é possivel observar que, embora tenha havido
avancos significativos na regulamentacdo de compostos especificos, como o CBD e 0
THC, a posse da planta em si ainda permanece criminalizada e fora do circuito produtivo

de seus produtos.

Como se V&, além da planta ainda permanecer na Lista E e do THC, na Lista F
da Portaria n® 344/1998/SVS-MS, a RDC n° 327/2019 da ANVISA expressamente proibe
o plantio de Cannabis em solo brasileiro ou mesmo a sua importagdo como matéria
vegetal, qualquer seja o fim comercial (seja para utilizar como Insumo Farmacéutico

Ativo, seja para utilizar como fitoterapico):

Art. 10. Os produtos de Cannabis serdo autorizados para utilizacdo
apenas por via oral ou nasal.

§ 1° Os produtos de Cannabis devem possuir qualidade farmacéutica
para uso humano.

8 2° N&o podem ser adicionados aos produtos de Cannabis substancias
isoladas de origem sintética ou semissintética, excetuando-se aquelas
com funcao de excipiente.

8 3° Os produtos de Cannabis ndo podem conter substancias que sejam
potencialmente toxicas nas dosagens utilizadas.

§ 4° Os produtos de Cannabis ndo podem ser de liberacdo modificada,
nanotecnoldgicos e peguilhados.

8 5° N&o sdo considerados produtos de Cannabis para fins medicinais
0s cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude ou alimentos
a base de Cannabis spp. e seus derivados.

§ 6° Ndo é permitido que os produtos de Cannabis sejam
comercializados sob a forma de droga vegetal da planta Cannabis spp.
ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizacdo e secagem, ou na
sua forma rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada
em qualquer forma farmacéutica.

[.]

Art. 18. Para fins da fabricacdo e comercializacdo de produto de
Cannabis, em territorio nacional, a empresa deve importar 0 insumo
farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou
produto industrializado.

Paragrafo Unico. N&o é permitida a importacdo da planta ou partes da
planta de Cannabis spp.

Como consta no processo administrativo n® 25351.421833/2017-76, embora
estivesse no voto do Relator vencido do processo, Diretor William Dib (a época Diretor-
Presidente), a ANVISA optou por néo regular o plantio de Cannabis alegando uma falta
de competéncia para dispor dessa matéria. Fez-se alusdo ao artigo 2°, paragrafo unico, da
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Lei de Drogas, combinado com o seu Decreto Regulamentador, que assim dispdem (com

grifos nossos):

Sobre

iSO,

Lei n® 11.343/2006:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipétese de autorizacdo legal ou regulamentar, bem como
0 que estabelece a Convencdo de Viena, das NacBes Unidas, sobre
Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a
colheita dos vegetais referidos no caput deste artigo,
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizacdo, respeitadas as ressalvas
supramencionadas.

Decreto n° 5.912/2006:

Art. 14. Para o cumprimento do disposto neste Decreto, sdo
competéncias especificas dos érgdos e entidades que compdem o
SISNAD:

| - do Ministério da Saude:

(.)

C) autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais
possam ser extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para
fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados,
mediante fiscalizagdo, ressalvadas as hipoteses de autorizacao legal
ou regulamentar; (...)

veja-se 0 que diz trecho relevante do Voto n°

039/2019/2019/SEI/DIRE5S/ANVISA, do entdo Diretor da Diretoria n® 5, Antonio Barra

Torres, voto que foi vencedor (com grifos nossos):

232. Estamos aqui diante, portanto, de uma divergéncia de
entendimento, no que diz respeito as competéncias legais da
ANVISA em regular o tema aqui debatido, entre a &rea técnica,
Diretoria Colegiada da ANVISA, Procuradoria Federal junto a
ANVISA e Ministério da Saude que, s.m.j., ainda permanece sem
resolucéo.

(.)

235. Na citada Lei, ndo consta a atribuicdo da ANVISA no sentido
de se autorizar e regular o cultivo de plantas sujeitas a controle
especial. De forma geral, os pontos de partida de atuacdo da Agéncia
sdo as drogas, os insumos prontos ou produtos finais obtidos a partir
destes insumos, através de processos produtivos proprios, e nao 0s
materiais e processos que geraram esses insumos.

236. Observando-se a finalidade institucional da Agéncia, destaca-se
que a ANVISA esté atuando como promotora de uma atividade nova
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no pais que demandaria, no minimo a interacédo de outros 6rgaos
de Governo. Tal acéo se constitui numa exorbitacéo de competéncia
pois ndo consta como atribuicdo desta Agéncia, em qualquer
dispositivo legal, a criagdo de novos setores produtivos no pais. A
Agéncia tem o objetivo claro de regular e atuar em atividades ja
existentes, nas quais seja identificado risco sanitario e necessidade
de atuacéo.

(.)

239. Portanto, ndo ha duvidas acerca das competéncias legais da
ANVISA, no que diz respeito a regulacdo e autorizagdo do cultivo da
planta Cannabis spp. ou qualquer outra planta classificada como
proscrita, seja para a producdo de medicamentos, seja para fins de
pesquisa. Resta certa a necessidade de delegacéo oficial, por meio
de Decreto, por parte do Ministério da Saude, para que a ANVISA
possa exercer tal competéncia, entre elas a autorizacio do plantio
de Cannabis spp. ou qualguer outra planta controlada pela
Portaria n. 344/98

(.)

254. Pelo acima exposto, é inequivoca a fragilidade processual,
agravada pelo fato de tratar-se o presente instrumento de proposta de
regulacdo de atividade econdmica inexistente no Brasil, cujo escopo de
atuacdo desta Agéncia demandaria delegacé@o de competéncia pelo
Ministério da Saude, tendo como foco plantas proscritas em diplomas
legais nacionais e internacionais, alvo de capital interesse de
organizagdes criminosas, sem que uma completa e ampla discussao
multisetorial tivesse sido efetivada.

Nesse sentido, a Ultima atualizacdo do Anexo | prevé a situacdo da Cannabis

(planta) e de suas substancias da seguinte forma:

LISTA-E

LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR
SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1. Cannabis sativa L.

(.)
ADENDO:

1) ficam proibidas a importagdo, a exportacdo, 0 comercio, a
manipulacdo e o uso das plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidas a partir das
plantas elencadas acima, bem como os sais, isdbmeros, ésteres e éteres
destas substancias.

(.)

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista a substancia
canabidiol obtida sinteticamente, que esta relacionada na Lista "C1"
deste regulamento, e a substancia dronabinol obtida sinteticamente, que
esta relacionada na Lista "A3" deste regulamento.

(.)

7) fica permitida a importagdo de Produto derivado de Cannabis, por
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pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de saude, aplicando-se o0s
requisitos estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 660, de 30 de marco de 2022, ou norma que vier a substitui-la.

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista 0s medicamentos
registrados na ANVISA que possuam em sua formulacéo derivados de
Cannabis sativa, em concentracdo de no méaximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolucao.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isOmeros das
substancias obtidas a partir das plantas elencadas acima nao listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados
na ANVISA, bem como os medicamentos que 0s contenham.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os Produtos de
Cannabis regularizados nos termos da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, os quais estdo
sujeitos aos controles estabelecidos pelos adendos 8 da Lista "A3" e 13
da Lista "B1", bem como os insumos farmacéuticos, nas formas de
derivado vegetal, fitofarmaco e a granel, a base de derivados de
Cannabis sativa, a serem utilizados em sua fabricacdo, os quais estéo
sujeitos aos controles estabelecidos pelo adendo 7 da Lista "A3".

(.)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
a) SUBSTANCIAS

()

157. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC
(..)

ADENDO:

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista 0s medicamentos
registrados na ANVISA que possuam em sua formulagdo a substancia
tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as exigéncias a
serem regulamentadas previamente a concessdo do registro.

O balanco regulatério final que se tem é a manutencao apenas da planta Cannabis
sativa lineu como planta proibida*®; o CBD e o THC passam a ser substancias controladas
como “produtos de Cannabis” (RDC n° 327/2019 da ANVISA), “produtos a base de
Cannabis” (RDC n° 660/2022 da ANVISA) ou, no caso do Dronabinol (Marinol), como
medicamento (RDC n° 98/2000).

49 E plenamente possivel argumentar que referida mudanca — de Cannabis sativum para Cannabis sativa
lineu —tem como consequéncia a permissao de plantio do Canhamo, isto &, de variagfes de Cannabis sativa
para fins industriais e téxteis.
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2.1.3 As acles (em tramitacéo) e decisdes judiciais que influenciam a tomada de

decisdo legislativa relativamente a Cannabis Sativa

Acdes judiciais diversas, intentadas por pacientes de Cannabis medicinal, bem
como por associacdes, empresas, Ministério Pablico, dentre outros players, buscaram
alterar o panorama regulatorio no Brasil. Em ordem de importancia, buscaremos relata-
la, destacando trés eixos fundamentais: (i) ac¢Oes judiciais que influenciaram
decisivamente na reclassificacdo do CBD e a regulariza¢do de produtos importados de
Cannabis; (ii) a acdo judicial que importou na mudanca do status do THC na Portaria n°
344/1998/SVS e a possibilidade de sua importacdo; (iii) habebas corpus que envolvem a
expedicdo de salvo-condutos do cultivo de Cannabis por pessoa fisica para fins
medicinais; (iv) a judicializacdo do cultivo de Cannabis por associa¢des e empresas, hoje
em discussdo perante o Superior Tribunal de Justica; (v) a judicializacdo das pessoas
juridicas que participam da regulacdo prevista na RDC n° 327/2019; e, por fim, (vi)
decises judiciais que envolvem o custeio de produtos pelo Sistema Unico de Satide e por
planos de salde particulares.

A primeira e mais importante acdo judicial, mencionada algumas vezes neste
Trabalho, € a ajuizada por Anny Fischer e seus pais perante a Se¢do Judiciaria do Distrito
Federal do Tribunal Regional Federal da 1* Regido, tendo tramitado sob n° 24632-
22.2014.4.01.3400. Em sintese, buscava-se obter da Unido Federal e da ANVISA ordem
no sentido de permitir a entrada de produtos de Cannabis receitados a crianca, que sofria
de ataques epiléticos muito recorrentes e, com o uso desses produtos, retornava ao estado
de normalidade. O Juizo deferiu a antecipacdo da tutela, determinando a internalizacao

desses produtos.

Apds ampla publicidade, decisbes judiciais da mesma natureza se multiplicaram
pelo Pais e resultaram, indiretamente, na reclassificacdo do Canabidiol de proscrito para
produto sob controle, bem como na permissdo de importacdo do Canabidiol, o que a
ANVISA fez mediante a RDC n° 3/2015 e a RDC n° 17/2015.

Contudo, faltavam inumeras questdes a serem reguladas: a situagdo de
legalidade do THC “natural”® e a importagdo de produtos que também tivessem o THC

(ja que a grande massiva maioria de produtos de Cannabis possuem todos 0s compostos

%0 Lembre-se que o THC sintético (Dronabinol) ja era autorizado pela ANVISA desde 2000, com a RDC
n° 98/2000.
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da planta, o que inclui o THC como produto principal ou associado), a legalidade da

prescri¢do desses produtos e, por fim, o plantio por pessoas fisicas e juridicas de Cannabis

para a producao de farmacos.

Em consequéncia disso, o Ministério Pablico Federal, por sua Procuradoria do

Distrito Federal, ajuizou demanda (Acédo Civil Pablica n°® 0090670-16.2014.4.01.3400)

também perante a Secdo Judiciéria do Distrito Federal objetivando que, em substituicéo

a ANVISA e a Unido Federal, o Judiciario regulasse toda a cadeia produtiva de Cannabis

para fins medicinais, inclusive albergando a hipétese de cultivos individuais. O Juizo,

tanto em sede de antecipacdo de tutela como em sentenca, apenas acolheu os seguintes

pedidos:

Pelo exposto, DEFIRO EM PARTE O PEDIDO DE TUTELA
ANTECIPADA para

determinar as Rés que:

i) procedam, no prazo de 10 (dez) dias, a exclusdo do THC
(TETRAHIDROCANNABINOL) da lista F2  (substancias
psicotropicas de uso proscrito no Brasil) da Portaria n° 344/98 da
ANVISA, para incluido na lista das substancias psicotropicas sujeitas a

notificacao de receita;

ii) procedam, no prazo de 10 (dez) dias a adequacdo do art. 61 da
Portaria n® 344/98 da ANVISA e a inser¢do de "ADENDQO™" ao final da
lista E (plantas que podem gerar substancias entorpecentes e/ou
psicotrdpicas) da mesma Portaria, para permitir, por ora, a importacao,
exclusivamente para fins medicinais, de medicamentos e produtos
que possuam como principios ativos os componentes THC
(TETRAHIDROCANNABINOL) e CDB (CANNABIDIOL),
mediante apresentacéo de prescri¢do médica e assinatura de termo
de esclarecimento e responsabilidade pelo paciente ou seu
representante legal:

iii) permitam a prescri¢do médica dos produtos acima referidos e
também a pesquisa cientifica da Cannabis sativa L. e de quaisquer
outras espécies ou variedades de cannabis, bem como dos produtos
obtidos a partir destas plantas, desde que haja prévia notificacdo a
ANVISA e ao Ministério da Saude, devendo haver fiscalizacdo
efetiva das rés quanto a tais pesquisas.

Consequentemente, em cumprimento a decisdo exarada pela Justica Federal, a

ANVISA editou a RDC n° 66/2016, que acolheu a determinag&o judicial e reclassificou

0 THC para controlado, bem como importou especificamente na alteracdo do disposto no
artigo 61 da Portaria 344/98:

Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da lista "F"
(substéncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacbes, ndo poderdo ser objeto de prescricdo e
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manipulacdo de medicamentos alopéaticos e homeopaticos. (Redacéo
dada pela Resolucdo — RDC n° 66, de 18 de marco de 2016)

8 1° Excetuam-se do disposto no caput:

| - a prescri¢do de medicamentos registrados na Anvisa que contenham
em sua composi¢do a planta Cannabis sp., suas partes ou substancias
obtidas a partir dela, incluindo o tetrahidrocannabinol (THC). (Redacéo
dada pela Resolucdo — RDC n° 66, de 18 de marco de 2016)

Il - a prescri¢do de produtos que possuam as substancias canabidiol e/ou
tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de
excepcionalidade por pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento
de saude, mediante prescricdo médica. (Redacdo dada pela Resolucédo
—RDC n° 66, de 18 de marco de 2016)

§ 2° Para a importacdo prevista no inciso Il do paragrafo anterior se
aplicam 0s mesmos requisitos estabelecidos pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6 de maio de 2015. (Redagao dada
pela Resolugdo — RDC n° 66, de 18 de marco de 2016)

Referido processo aguarda, ainda, o julgamento da apelacdo que fora interposta
pelos Réus.

A terceira face dessa judicializacdo em torno da flexibilizacdo foi sobre a
producdo da Cannabis ndo admitida pela regulacdo da ANVISA, que se resumiu a regular
a fabricacdo e a importacdo do 6leo de Cannabis. Pacientes e associagles, principalmente,
e também as farmécias magistrais se movimentaram perante o Poder Judiciario para a
promocdo de seus interesses. Disso resultou problemas que foram levados a Comissao

Especial para serem resolvidos pela legislacdo que se buscava gestar.

Em primeiro lugar, estdo 0s pacientes que buscam ter acesso a droga vegetal,
para a producdo de extratos “caseiros”, de infusdes ou mesmo para o uso vaporizado
(lembre-se que o uso fumado ndo € recomendado como administracdo adequada por
nenhum profissional médico, em razéo dos efeitos colaterais do seu uso). Aqui também

se encontram produtos fabricados com uso de sementes, comestiveis etc.

E de amplo conhecimento que esses pacientes tém obtido o amparo do Poder
Judiciério, que via de regra tem concedido ordens de abstencao as Autoridades Policiais,
para que essas ndo turbem ou embaracem o plantio, o cultivo, a colheita e 0 uso, seja da
planta in natura ou de produtos caseiros. Tanto a 5% como a 6% Turmas do Superior
Tribunal de Justi¢a concederam ou confirmaram ordens de habeas corpus, emitindo salvo-

condutos que impedem a atuacdo dos 6rgdos de persecucdo criminal em face desses
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pacientes®L.

Dado que a 32 Se¢do Criminal do STJ é composta unicamente por essas duas
turmas, e que todos os julgamentos foram dados & unanimidade, pode-se dizer que a
jurisprudéncia é pacifica e relativamente estavel, mesmo que tais precedentes ndo sejam
qualificados (ou seja, de respeito obrigatorio pelas instancias judiciais inferiores). Antes
mesmo do inicio dos trabalhos da Comissdo Especial, precedentes de Tribunais Federais
e Estaduais ja eram realidade — mas, repita-se, a estabilizacdo da jurisprudéncia pelo STJ

sO veio a ocorrer no final do ano de 2022.

Muitos advogados devem ser reconhecidos pelo avanco dessa matéria no Poder
Judiciario. A atuag@o “criativa” desses profissionais foi fundamental para a alavancagem
de uma jurisprudéncia que desafiou varios obstaculos processuais, sobretudo aqueles
ligados ao cabimento da ag&o pelo rito do habeas corpus® e também ao mérito em si da
pretensdo juridica®®, tendo como valor fundamental a defesa dos interesses dos seus
representados. Sem menosprezo a atuacao individual e esparsa de inimeros advogados,
deve-se reconhecer a atuacio da Rede Reforma>* pela militancia judicial e pelo sucesso
em impulsionar tais pleitos ao Superior Tribunal de Justica, resultando no sucesso e

alastramento de pedidos em todas as Unidades da Federacé&o.

51 Recurso em Habeas Corpus n° 147.169/SP (Rel. Min. Sebastido Reis Junior, 62 Turma), Recurso Especial
n° 1.972.092/SP (Rel. Min. Rogério Schietti, 62 Turma) e, mais recentemente, Habeas Corpus n°
779.289/DF (Rel. Min. Reynaldo Soares da Fonseca, 5% Turma).

52 No caso dos habeas corpus impetrados por ou em favor desses pacientes, afirma-se com frequéncia a
impossibilidade do conhecimento da a¢do, em razdo: (i) da auséncia de ato iminente de autoridade publica
em face do paciente, (ii) da inexisténcia, em tese, de crime que provoque restri¢do a liberdade fisica do
paciente, (iii) da impossibilidade de producdo de prova pericial dos fatos juridicos alegados e (iv) da
incompeténcia do Juizo Criminal para autorizar a produgdo de drogas, o que deve ser feito perante a
Administracéo Publica ou perante o juizo civel, competente para realizar o judicial review dos atos dessas
autoridades publicas.

53 O debate juridico gira em torno especialmente de uma alegada volagéo ao artigo 2°, paragrafo tnico, da
Lei de Drogas, que prescreve: “Pode a Unifo autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos
no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados,
mediante fiscalizagdo, respeitadas as ressalvas supramencionadas”. Os impetrantes apontam uma
inconstitucional omissdo do Estado quanto a regulamentagdo do plantio da Cannabis para fins
exclusivamente medicinais, eis que o exercicio dessa competéncia, alegam ainda, € um dever-poder, e ndo
uma faculdade. Ante a impossibilidade de se obter autorizagdo do Estado, esses pacientes sdo submetidos
aos crimes previstos nessa mesma Lei. Nao obstante ser invidvel a impugnacao desses atos omissivos pela
via do habeas corpus, paira sobre esses atos administrativos uma chancela especial do Poder Judiciario,
geralmente aplicando-se a intitulada Doutrina Chevron, que ja foi aplicada em algumas oportunidades pelo
STF para homenagear disputas envolvendo atos de agéncias especializadas (como, p. ex., na ADI 4.093/SP,
Relatora Ministra Rosa Weber).

%4 A Rede Reforma é um coletivo de juristas dispostas(os) a construir uma nova realidade a partir da politica
de drogas. A rede possui 26 advogadas(os) e 1 académico de Direito, que estdo presentes 9 estados
brasileiro (BA, Pl, CE, PE, MG, RJ, SP, PR, SC), e ttm como foco a defesa de uma politica
antiproibicionista, comprometida com a reforma da politica de drogas através da incidéncia social
juridica pro bono. Conferir o sitio eletrdnico < https://redereforma.org/>. Acesso em abr. 2023.
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O uso da ferramenta do habeas corpus preventivo tem garantido o autocultivo
de Cannabis, i.e., aquele realizado pelo proprio paciente — ou, quando impossibilitado,
por algum familiar ou responsavel técnico. Expressamente, ha a vedacdo a
comercializacdo, pois as ordens judiciais sdo requeridas e concedidas de forma pessoal e
intransferivel quanto aos insumos e remédios artesanais, proibida a transferéncia para
pessoas ndo abrangidas pelo salvo-conduto emitido pela Justica Criminal. Embora em
regra essas ordens se dirigem a cultivos individuais; ha a exce¢do conhecida quanto ao
habeas corpus coletivo concedido a Cultive — Associacdo de Cannabis e Saude, que
realiza o plantio coletivo destinado unicamente a 21 pessoas — e essas as uUnicas

abrangidas pela decisdo judicial®.

Boa parte, sendo a maioria, dessas decisOes judiciais buscam salvaguardar o
cultivo da planta para a producdo de extracdes caseiras como forma de combater o
elevado preco do 6leo — muito frequentemente isso é apontado como razao de decidir. A
nivel pragmatico, esses pacientes argumentam que é possivel o desenvolvimento do
plantio e da extracdo caseira dos compostos canabindides de forma barata e com relativa
facilidade, o que é corroborado por laudos médicos, farmacoldgicos e agronomos que 0s

préprios pacientes apresentam em anexo as suas peticdes iniciais.

Com argumentos similares, associacOes de pacientes obtiveram na Justica o
direito ao plantio. Embora possamos citar varios casos, como o da Associagdo de Apoio
a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal — APEPI, Associacdo de Cannabis
Medicinal De Santa Catarina— SANTA CANNABIS®, etc., deve-se citar como principal
e mais avangado caso 0 da Associagdo Brasileira Cannabis Esperanca — ABRACE

Esperanca, que passamos a expor.

No paradigmaético caso da ABRACE Esperanca — caso esse que serviu de
inspiracdo a todos os demais casos envolvendo associac@es civis que buscaram a tutela
do Judiciério —, a Justica Federal Paraibana concedeu, em primeira instancia, o direito ao
plantio para a producéo de extratos de Cannabis para fins medicinais a seus associados.
Isso foi feito nos autos da Acdo Civil Pablica n° 0800333-82.2017.4.05.8200.
Posteriormente, dada a edi¢cdo da RDC n° 327 em 2019 pela ANVISA, a Associagao

deveria cumprir, no pés-plantio, as demais regras sanitarias para a producdo desses

5%  Cfr: https://www.otempo.com.br/brasil/justica-concede-habeas-corpus-coletivo-para-plantacao-de-
maconha-por-associacao-1.2444777

% Acdo Civil Publica n° 5030058-16.2019.4.04.7200/SC, submetida ao juizo da 22 Vara Federal de
Floriandpolis (TRF-4).
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produtos, conforme determinado pelo TRF-5 no julgamento da Apelacdo interposta

naquele processo.

N&o se sabe se empresas privadas conseguiram obter do Judiciario autorizacao
similar ao da ABRACE Esperanca e congéneres. Contudo, conforme decisdo colegiada
de 07/03/2023 do Superior Tribunal de Justica no Recurso Especial n® 2.024.250/PR (Rel.
Min. Regina Helena Costa), admitiu-se Incidente de Assuncéo de Competéncia (IAC), a
fim de que a 12 Sec¢éo da Corte Superior resolva a vexata quaestio seguinte:

Definir a possibilidade de concessdo de Autorizacdo Sanitaria para
importagé&o e cultivo de variedades de Cannabis que, embora produzam
Tetrahidrocanabinol (THC) em baixas concentracdes, geram altos
indices de Canabidiol (CBD) ou de outros Canabinoides, e podem ser
utilizadas para a producao de medicamentos e demais subprodutos para
usos exclusivamente medicinais, farmacéuticos ou industriais, & luz da
Lei n. 11.343/2006, da Convencéo Unica sobre Entorpecentes (Decreto
n. 54.216/1964), da Convencdo sobre Substancias Psicotrdpicas
(Decreto n. 79.388/1977) e da Convencao Contra o Tréfico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas (Decreto n. 154/1991)

A concessdo de autorizacao sanitaria para a producao de farmacos de Cannabis
no Brasil é regulada pela RDC n° 327/2019 da ANVISA, que ndo prevé a possibilidade
de importacéo ou cultivo em solo nacional de Cannabis, o que impede 0 seu uso na cadeia
produtiva permitida no Brasil. Essa ndo é a unica questao que se levanta contraa RDC n°
327/2019 da ANVISA.

Para além do alto rigor para a fabricacdo que é exigido e da impossibilidade do
uso da planta no processo fabril realizado em territério nacional, questionamentos
judiciais também foram feitos com relacdo a exclusdo de farmacias magistrais e de
homeopatia na lista de pessoas autorizadas pela RDC n° 327/2019. Diante disso, essas
farmacias buscaram a salvaguarda do Poder Judicidrio, a fim de elas também
manipularem férmulas magistrais que contivessem compostos de Cannabis, mediante o
cumprimento da RDC n° 327/2019. Ao que se tem conhecimento, apenas o Judiciario

Estadual de Sdo Paulo deu vazdo a esses pedidos®’.

Por fim, durante o intersticio de 2015 até os dias atuais, pacientes enfermos em
situagdo de vulnerabilidade econémica deram inicio a um colossal ajuizamento de

demandas que exigem dos Entes Federados (Unido, Estados, Municipios e o Distrito

57 pPor exemplo, na Apelagdo n° 1034060-68.2021.8.26.0576, conforme julgamento proferido pela 12
Camara de Direito Pablico do Tribunal de Justi¢ca de Sao Paulo, que manteve decisdo da 2% Vara da Fazenda
Publica de Sao José do Rio Preto que havia concedido mandado de seguranca em favor de farméacia de
manipulagdo contra ato da Vigilancia Sanitéria de Sdo José do Rio Preto.
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Federal) e, por outro lado, pacientes enfermos com seguro-saude também acionaram o
Judiciério para obrigar esses planos a custearem produtos de Cannabis. Esse ajuizamento
de acdes de custeio de produtos de Cannabis se insere no campo da judicializagdo da
salde — fenbmeno observado no Brasil com amparo na responsabilidade constitucional e
legal de promover a satde da populacgéo e dos segurados de planos — em torno dos assim

chamados medicamentos off label.

O impacto dessas decisdes judiciais influenciou ndo s6 o lobby do Governo (isto
é, do Poder Executivo), de laboratorios e de planos de satde a promoverem suas agendas
em torno de suas necessidades e interesses, mas também e especialmente os proprios
pacientes enfermos a se organizarem e defenderem seus direitos. Com efeito, o fomento
do tema no Judiciario apresentou um embate entre os pacientes, que buscam do Estado
ou do plano de saude a responsabilidade pelo pagamento desses medicamentos e, em

contrapartida, do Estado e de planos de salde, que procuram se esquivar dessa obrigacao.

Interessa logo apontar que essa discussdo, relativa ao custeio desses
medicamentos, foi bem amadurecida no Poder Judiciario. Quanto a responsabilidade do
Estado, o Supremo Tribunal Federal formou jurisprudéncia sobre a obrigacao de custeio
de medicamentos off label, tendo como situacdo concreta, justamente, o fornecimento de
produto de Cannabis (RE 1.165.959, Rel. Min. Alexandre de Moraes). Nesse caso
paradigmatico, o Tribunal formulou a seguinte tese:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora ndo possua registro na ANVISA, tem a sua importacéo
autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde que comprovada
a incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do
tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por outro similar
constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervengdo terapéutica do SUS.

A tese, em si, ndo era inovadora e, por isso, ndo trouxe maiores surpresas a
comunidade juridica, tendo o papel apenas de “conclusdo” da discussdo no Poder
Judiciario. Ja desde 2018, o Superior Tribunal de Justica havia sedimentado
jurisprudéncia para o custeio de medicamentos pelo Estado no Recurso Especial n°
1.657.156, da Relatoria do Ministro Benedito Gongalves, tendo como pano-de-fundo

fatico o custeio do medicamento Avastin®.

Naqguela oportunidade, o STJ deu os mesmos contornos do Supremo para
fornecimento de medicamentos off label pelo SUS: (i) existéncia de autorizacdo
excepcional de importacdo emitida pela ANVISA, (ii) incapacidade financeira do
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paciente, (iii) imprescindibilidade clinica do tratamento e (iv) inexisténcia de outo

tratamento eficaz com medicamentos e protocolos integrados ao SUS.

De maneira bastante semelhante, no ano de 2022, o STJ reafirmou a
jurisprudéncia firmada quanto ao SUS e aplicou-a também a planos de saude, com
critérios semelhantes para o custeio de medicamentos off label. Trata-se do precedente
firmado por ocasido do julgamento do EREsp n°® 1886929 e do EREsp n° 1889704 (ambos
de Relatoria do Ministro Luis Felipe Salomdo). Assentou-se a taxatividade mitigada do
rol da ANS, com a adogdo das seguintes teses previstas no voto do Ministro Villas Bbas

Cueva e incorporadas no voto do Relator:

1. O rol de procedimentos e eventos em salide suplementar é, em regra,
taxativo;

2. A operadora de plano ou seguro de salide ndo é obrigada a arcar com
tratamento ndo constante do rol da ANS se existe, para a cura do
paciente, outro procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao
rol;

3. E possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negociacio de
aditivo contratual para a cobertura de procedimento extra rol;

4. Nao havendo substituto terapéutico ou esgotados o0s procedimentos
do rol da ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do
tratamento indicado pelo médico ou odont6logo assistente, desde que
(i) ndo tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacéo
do procedimento ao rol da saide suplementar; (ii) haja comprovagéo da
eficécia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii)
haja recomendagdes de 6rgdos técnicos de renome nacionais (como
Conitec e Natjus) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando possivel,
o dialogo interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com
expertise técnica na &rea da saude, incluida a Comissdo de Atualizacéo
do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar, sem
deslocamento da competéncia do julgamento do feito para a Justica
Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANS.

Embora alguns desses precedentes sejam posteriores a finaliza¢do dos trabalhos
da Comissédo Especial, cujo parecer foi aprovado em 2021, a situacdo de custeio desses
medicamentos foi expressamente objeto do debate parlamentar em Comisséo, cujo pano-
de-fundo do debate apontava para o alto custo dos produtos de Cannabis e a insustentavel
oneracdo sofrida pelo Sistema Unico de Salde, em razdo da judicializacio para o
fornecimento do remeédio — muito embora também tenha sido usado por parlamentares
contrarios ao tema do plantio. Calha dizer, de toda forma, que o custeio de produtos off-

label foi objeto de legislagBes especificas®®, que incorporaram o intento desses

%8 Especialmente, a Lei Federal n® 14.454, de 21 de setembro de 2022, que “Altera a Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998, que dispde sobre os planos privados de assisténcia a satde, para estabelecer critérios que
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precedentes, de modo que a préatica tornou-se institucionalizada administrativamente.

Né&o foi objeto deste trabalho avaliar a validade da argumentacéo desenvolvida
nesses foruns judiciais, pois essas razbes — apresentadas pelos requerentes, pelo
Ministério Pablico, pela Advocacia do Estado e/ou pelas Autoridades Policiais, cada um
na sua quadra de interesses, e escrutinadas pelo Juiz — se submetem, via de regra, a l6gica
dos argumentos de principio®®. O objeto da pesquisa se insere no locus politico,
admitindo-se, quanto a isso, a existéncia do chamado “desacordo moral razoével”, tipico

das deliberacdes democraticas®. E o que faremos no capitulo 3 deste Trabalho.

2.2 A TRAMITACAO DO PL 399/2015 NA CAMARA DOS DEPUTADOS

Como se sabe, é lugar comum aos corpos legislativos inseridos em Estados
Democraticos de Direito que haja a separacao da formacao da lei em trés fases sucessivas:

(i) a iniciativa, (ii) a discusséo e (iii) a adogéo.

O PL 399/2015 tem origem em proposicdo parlamentar na Cémara dos
Deputados. La ainda se encontra, tendo sido submetida a uma Comissdo Especial
destinada especificamente a produzir parecer de natureza terminativa e conclusiva quanto

a esse projeto de lei.

Como se verao nas proximas se¢des, o debate na Comissao Especial se encontra
finalizado, estando atualmente sujeita a recurso ao plenario. Assim, a marcha do processo

permitam a cobertura de exames ou tratamentos de salde que ndo estdo incluidos no rol de procedimentos
e eventos em saude suplementar”, e a Lei Federal n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que “Altera a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude), para dispor sobre os processos de incorporagdo
de tecnologias ao Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre a utilizagdo, pelo SUS, de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)”.

%9 Apreende-se que argumentos de politica se referem aos argumentos levados a cabo na formulagéo de
politicas publicas pelo Estado, seja por meio dos legisladores, seja por meio do Executivo, através de atos
que visam a administracdo conjuntural das leis— i.e. a atividade regulatoria. Nesses casos, estd em jogo o
objetivo do bem coletivo, considerados relevantes para atender ao bem-estar de toda a populagdo. Essas
decisdes envolvem compromissos, interesses conflitantes, representagdo de interesses nas instancias
politicas. A pretensdo individual de uso medicinal da Cannabis — com fundamento no direito & dignidade
humana e a salde (arts. 5°, 6° e 196 e ss., todos da Constituicdo) —, diferentemente da questdo de politica
publica, é um argumento de principio, apto a fundamentar uma decisdo que deve resguardar o direito de
individuos ou de grupos, independentemente dos desacordos que a questdo provoca na Arena Politica.
Sobre a diferenca entre argumentos de politica e argumentos de principio: DWORKIN, Ronald. Taking
Rights Seriously in Beijing. The New York Review of Books, v. 49, n. 14, p. 82, 2002. No mesmo sentido:
DWORKIN, Ronald. Taking Rights Seriously. Cambridge, Mass.: Harvard University Press, 1977.

60 Cfr. WALDRON, J. Can there be a democratic jurisprudence? 58 Emory L.J. 675 (2009).
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legislativo encontra-se obstada, a espera da definicdo do Plenario da Cémara dos

Deputados.

2.2.1 O pontape: a redacéo inicial da proposicdo

O PL 399/15 foi proposto pelo Deputado Fabio Mitidieri - PSD/SE, e tinha uma
proposicao textual bastante modica. Na verdade, a proposta era apenas a de acrescer ao
artigo 2° da Lei de Drogas um dispositivo que permitiria a comercializacdo de

medicamentos de Cannabis sativa.
A mudanca proposta ficou assim redigida:

82° Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou partes da
planta denominada Cannabis sativa, ou substancias canabinoides,
poderdo ser comercializados no territorio nacional, desde que exista
comprovacdo de sua eficacia terapéutica, devidamente atestada
mediante laudo médico para todos o0s casos de indicacdo de seu uso.
(NR)

De fato, vale lembrar que o atual artigo 2° da Lei de Drogas prevé, em seu
paragrafo Gnico, que a Unido tem o poder®® de autorizar o plantio, a cultura e a colheita
dos vegetais referidos no caput do artigo (previstas na Lista “E” da Portaria n°
344/98/SVS), exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizacdo, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

A proposta, no entanto, passou longe de ser a adotada pelo Legislativo nas etapas
subsequentes. Mesmo assim, durante boa parte da tramitacdo do PL 399/15, sobre essa
redacdo que a Comissdo se debrugava quando debatia o tema, principalmente nas

Audiéncias Publicas realizadas. E o que veremos a seguir.

61 Muitos argumentos que se tratam de um poder-dever. Nas ligdes de Celso Ant6nio Bandeira de Mello,
“(...) o poder é meramente a contraface do dever, e ndo o contrério. Eis por que ndo satisfaz falar-se em
poder-dever, pois o dever ndo é a contraface do poder, mas, inversamente, o poder € que € a contraface do
dever. Ou seja: no Estado de Direito ndo se instituem os distintos deveres dos administrados para dar
satisfacdo ao poder da autoridade, mas, reversamente, instituem-se deveres das autoridades de bem servirem
ao interesse dos administrados, o que demanda a disponibilidade dos poderes necessarios para que possam
desincumbir-se deste mister” (Curso de Direito Administrativo, 30. Ed. S&o Paulo: Malheiros, 2013, p.
358).
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2.2.2 Osargumentos desenvolvidos por ocasido das reunides da Comissao Especial

2.2.2.1 As Audiéncias Publicas organizadas e os requerimentos apresentados pelo grupo
contrario ao PL 399/2015

A argumentacdo contraria a proposicdo foi articulada sob diferentes
perspectivas. E essas perspectivas, embora partam de diferentes pontos de vista, geraram
0 mesmo resultado prético: parlamentares que sustentaram tais razdes votaram contra a

aprovacéo do parecer.

Inicialmente, deve-se levar em conta que, durante o inicio dos trabalhos da
Comissdo Especial, a entrada de produtos de Cannabis s6 era autorizada pela ANVISA
através da importacdo. A producdo em territdrio brasileiro, sob qualquer forma, ainda era
vetada pelo 6rgdo sanitario. Nesse sentido e em boa medida, a justificativa que se
apresentava para a elaboracdo de uma regulacdo legislativa se dava sob essa conjuntura,

onde a auséncia de uma norma alimentava a expanséo do Poder Judiciario®.

No dia 09/12/2019, a ANVISA edita a RDC n° 327, que regula a fabricacéo,
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizacao dos produtos de
Cannabis para fins medicinais. Esse movimento da ANVISA foi entendido como uma
tentativa do Governo de se encerrar a discussao sobre o tema, porém o grupo favorével
insistiu na necessidade de regular o plantio em territorio nacional, o que permanecia
afastado pela ANVISA®,

Nessas condi¢cOes, contra a aprovacdo de um marco legislativo da Cannabis

medicinal e industrial foram articuladas principalmente as seguintes razfes: (i) a que a

%2 Na Audiéncia Pablica 58132/2019, a primeira realizada pela Comissdo Especial, o convidado William
Dib, a época Diretor-Presidente da ANVISA, afirmou: “Ha 5 anos, dava para contar em dezenas, depois
passou para centenas, e hoje calculamos em milhares as autorizages judiciais que permitem esse plantio.
Esse é o primeiro motivo, além da legislacéo, que nos obriga a regulamentar o plantio dessa planta, porque,
em quase todas as sentengas do Judiciario de que temos conhecimento, coloca-se uma virgula: ‘Autorizo o
plantio e a produgdo de Cannabis até a regulamentagdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria’.
% No dia seguinte a edigdo da RDC 327, ocorreu a Audiéncia Publica 58308/2019, tendo o Deputado Paulo
Teixeira (PT/SP) se manifestado expressamente sobre a regulacdo da ANVISA: “Muitos repérteres nos
perguntaram na semana passada: ‘Vocé ndo acha que essa questdo esta resolvida?” Eu acho que ndo. Esta
Comissdo pode dar respostas mais adequadas ao desenvolvimento de uma inddstria farmacéutica no Brasil
e de uma agricultura relacionada a isso, a exportacdo, mas principalmente ao atendimento do paciente. (...)
essa indUstria estd vendendo um medicamento ao custo de 150 dolares, por volta de 650 reais. Portanto,
para o SUS universalizar, esse preco é muito alto. Nesses termos, eu quero reafirmar a importancia de esta
Comissdo prosseguir com os trabalhos para ver se entregamos uma regulacdo menos influenciada por
aspectos politicos e mais influenciada por aspectos cientificos”.
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Cannabis seria a “porta de entrada” para o uso de outras drogas, no contexto de seu uso
“recreativo”; (ii) o de que seu uso se restringe a um reduzido escopo de eficicia
terapéutica; (iii) a de que o plantio é desnecessario, haja vista a possibilidade de compra
de insumos farmacéuticos do exterior ou o desenvolvimento do medicamento sintético;
(iv) a de que a legalizacdo do plantio de Cannabis, planta “exética”, deveria preceder de
estudos acerca do risco a sanidade vegetal da flora brasileira; (v) de que, para os fins que
se prop0e, a discussdo sobre a Cannabis medicinal ja se encontra suficientemente regulada
pela ANVISA; e (vi) de que a legalizacdo do plantio de Cannabis geraria um déficit em

termos de seguranca publica, em razao do risco de desvio de finalidade da producéo.

De fato havia uma tendéncia dos debates em favor de uma regulacdo para a
Cannabis. Em razdo da articulagcdo que se deu, a Mesa que dirigia os trabalhos da
Comissao tinha uma orientacdo mais favoravel a aprovacdo de um marco regulatorio — o

Deputado Paulo Teixeira (PT/SP), que presidiu a Comissao, ndo escondeu esse Viés.

A semente que permitiu germinar a oposi¢do foi a atuacdo do Dr. Salomao
Rodrigues, Conselheiro do Conselho Federal de Medicina, um dos convidados da
Audiéncia Publica 58199/2019. A questdo posta pelo Dr. Saloméo foi a de que apenas o
Canabidiol tinha comprovada resposta satisfatoria a epilepsia refrataria, de modo que o
THC, mesmo possuindo alguma eficécia terapéutica, esta ndo era relevante, bem como

seu uso era problematico®.

Uma questdo interessante, e que é relevante para o recorte que a Comissdo
Especial fez, é uma pergunta feita pela Deputada Natalia Bonavides ao Conselheiro do
CFM, Dr. Saloméo Rodrigues, a respeito da Cannabis fumada, se isso seria considerado

um uso medicinal, ainda nessa mesma Audiéncia Publica:

A SRA. NATALIA BONAVIDES (PT - RN) - A outra é sobre o
posicionamento do conselho em varios pontos do decalogo, que se
refere, parece-me, a maconha fumada. Pergunto se é isso que o conselho
considera maconha medicinal.

6 De forma expressa, essa posi¢do pode ser visualizada em debate com o Relator: “O SR. LUCIANO
DUCCI (PSB - PR) - Eu s6 queria complementar, Dr. Salomdo, até para esclarecimento aqui. O senhor
sempre tem tratado na sua resposta a questdo do THC. Nés ndo estamos tratando sé do THC, estamos
tratando do CBD também. E muitas patologias se resolvem, pelo que estd descrito e pelo que foi
apresentado, com o CBD ou, muitas vezes, com 0 CBD associado a pequenas doses de THC. Isso muda o
seu conceito nesse sentido? O SR. SALOMAO RODRIGUES - N4o muda pelo seguinte: eu acho que
falar em maconha medicinal é um termo muito vago para o tratamento cientifico. Acho que temos que falar
em canabidiol ou em THC. Entre as mais de 500 moléculas canabinoides existentes na planta, na Cannabis
sativa, nés temos que ter o cuidado de separar as coisas. N6s ndo conhecemos tanto o canabidiol, mas ndo
ha nada que tenha mostrado problemas significativos até agora. E hd muitos problemas mostrados com o
uso do THC”.
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O SR. SALOMAO RODRIGUES - N&o. Maconha medicinal para nos
é um termo bastante impreciso. Compreendemos que, quando se fala
em maconha medicinal, se esta falando nos dleos, no extrato da planta
para uso médico, com indicacao de tratamento. N&o é o uso recreativo
gue esté sendo referido, mas a uso com indicacéo para tratar doencas.

A SRA. NATALIA BONAVIDES (PT - RN) - Mas inclui o uso
fumavel?

O SR. SALOMAO RODRIGUES - Ndo.

Contudo, na Audiéncia Publica seguinte, a de n® 58200/2019, a representante do
Ministério da Salde, Dra. Daniela Fortunato Régo, demonstrou absoluto
desconhecimento da proposta que estava sendo discutida, além do constrangimento do
Governo em se posicionar sobre o tema em debate. O grupo favordvel ndo perdoou o
infeliz desconhecimento (ou auséncia de poder gque seu cargo detinha para representar a
posicdo do Ministério da Saude) da Dra. Daniela Fortunato, ja que na mesma mesa havia
representantes da Organizacdo Mundial da Sadde, do Ministério da Salde da Suica e o
Dr. Elisado Carlini, um dos mais renomados pesquisadores brasileiros.

Buscando resgatar o contraponto criado pelo Dr. Saloméo, a oposicdo ao PL
399/2015 se arregimentou e, na Audiéncia Publica 58201/2019, no dia 26/11/2019, deu
sua primeira investida para tentar derrubar o clima argumentativo favoravel promovido
na Comissdo. Esse movimento de oposicdo teve como principal apologista o entdo

Ministro da Cidadania Osmar Terra, médico por formacao.

Na Audiéncia Publica 58201/2019, em seus 20 minutos de exposicdo inicial,
Osmar Terra defendeu, em sintese: que a Cannabis possui alto grau de dependéncia
quimica, que “o uso recreativo € a regra”, que a proposta estaria legalizando o uso da
erva, que poucas substancias da planta podem ter algum efeito medicinal, porém devem
ser sopesados com seus efeitos colaterais deletérios, que historicamente a Cannabis
passou a ser proibida para se evitar epidemias em grande escala que a proibicao da planta
deve ser mantida para se proteger a familia e, por fim, que o plantio pode ser evitado, seja
com a compra de insumos do exterior, seja com o desenvolvimento de medicamentos

sintéticos.

A posicdo afirmada por Osmar Terra sintetiza esses cinco pilares
argumentativos, que foram sustentados, em maior ou menor escala, pelos membros da
Comissdo Especial que se oporam ao marco regulatério da Cannabis medicinal e
industrial, inclusive pelo préprio Ministro, pois durante a discussao e votagdo do parecer

ele ja havia voltado a condicdo de parlamentar e foi incluido na Comissdo como membro.
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Nas Audiéncias Pablicas que se seguiram a participacdo de Osmar Terra, a
contraposicdo ao marco legislativo da Cannabis toma forma e passa a ser abertamente
exposta. Parlamentares que eram contrérios a discusséo viam-se constrangidos a negarem
0 uso terapéutico da Cannabis, lugar em que o debate era vencido, com tranquilidade,
pelos defensores do PL 399/2015. Entre os parlamentares contrarios a proposta, essa
situacéo era vista com bastante desconforto, sob a alegacao de que havia um interesse de

utilizar a pauta medicinal para fomentar o uso comercial aduto da Cannabis®®.

Sob esse espirito, apos a edicdo da RDC 327/2019 pela ANVISA e pelo esforco
empreendido pelo entdo Ministro Osmar Terra na Audiéncia Publica 58201/2019, debates
importantes foram promovidos onde, finalmente, o grupo contrério a proposta passa a se
manifestar publicamente, inclusive auxiliados pelo Governo Federal, que emitiu Notas
Técnicas a respeito da questdo do plantio de Cannabis, ponto mais controvertido na

Comissao Especial.

Na sequéncia, na Audiéncia Publica 58308/2019, ainda de forma timida, a
contraposicdo ao PL 399/2015 é defendida pelo Sr. Guilherme Athayde Ribeiro Franco,
Promotor de Justica do Estado de Sdo Paulo. Em sua exposicdo, a questdo do uso

recreativo “disfarcado” é novamente alimentada:

Familias, a saude é direito impostergavel e inenarravel, é um verdadeiro
advento nas nossas vidas. Quantas lutas e quantas noites mal dormidas
as familias aqui tiveram por causa de seus entes queridos! Assim
também, do outro lado, muitas familias choram, muitas maes choram,
porgue entes queridos ndo voltam para casa. E interessante que ha um
liame em comum; substancias psicoativas presentes na mesma planta -
a planta que hoje traz satide. Eu ndo consigo dissociar esse debate, com
todo respeito aos que advogam em sentido contrario. Eu ndo consigo
dissociar a saude de uma crianca do esfor¢o dessa mée e desse pai para
salvaguardar essa saude e depois perder essa salde na rua com um
motorista, que hoje ndo estd mais apenas alcoolizado, mas também
entorpecido por quaisquer outras substancias psicoativas.

N&o ha direito a salde sem uma cidade saudavel. Esse é o pressuposto.
Deem qualquer nome: uso para adulto, uso que ndo seja para crianca,
usa que seria para jovem. N&o precisamos ter uma sociedade
entorpecida. O nosso mundo ja deu provas de que isso ndo da certo.

O discurso permanece fiel a essas consdieragdes iniciais. A linha adotada foi a

defesa da preservacdo do cérebro em relacdo ao efeito psicoativo da planta, a abusos

8 Na justificativa de seu Voto Em Separado, a Deputada Soraya Manato (PSL/ES) afirma: “Em nome de
uma suposta preocupacdo com doengas, investidores financeiros utilizam de pessoas enfermas para
atingirem seus objetivos de auferir lucros com a industria da maconha e o fazem passo a passo: primeiro
buscam legalizar medicamentos, depois cultivo e a seguir abre-se um leque de produtos incluindo doces
para criangas com maconha, impondo riscos a toda uma geragdo, a toda sociedade” (pp. 12/13).
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quanto ao seu uso e seus reflexos. Ao ser questionado sobre a questdo-de-fundo da
Comissdo Especial, isto €, de que a discussao era voltada a pauta medicinal, a resposta do

arguente ¢ emblematica: “Esse tema ja foi resolvido pela ANVISA”.

Apesar da existéncia da regulacdo sanitaria que permitia a fabricacdo em solo
nacional, o grupo de parlamentares favoravel ao PL 399/2015 atinha-se, ainda, ao
argumento de que o plantio era necessario como medida apta a baratear os custos de
producio do remédio. E nesse sentido que, ao intervir na exposicdo do Sr. Guilherme
Athayde, o Deputado Paulo Teixeira (PT/SP) novamente questiona o arguente a respeito
do alto custo dos produtos de Cannabis — 0 arguente ndo respondeu a esse questionamento

especifico, limitando-se a dizer que o medicamento seria fornecido pelo SUS.

A principal resposta dada ao grupo opositor foi munida por Eder Fernando
Maffissoni, representante do Laboratorio Prati-Donaduzzi, durante a Audiéncia Publica
59337/2020, que também contou com a participacdo de Osmar Terra. Ao comentar a
respeito do Canabidiol sintético, Eder defende que o produto sintético pode se tornar mais
barato do que o produto produzido a partir do extrato vegetal:

H& uma polémica relativa ao canabidiol sintético que eu gostaria de
explanar na sequéncia.

O nosso produto é um produto de origem vegetal purificado que se
encontra em fase Il1l. Quais sdo os desafios de preco desse produto?
Hoje o plantio € restritivo, 0 que encarece o produto, mas a parte mais
cara estd na purificacdo, no nosso caso, que € um medicamento.
Purificar um produto ndo é facil: podem ser necessarias mais de
duzentas etapas de purificacao. (...)

O que sdo o canabidiol de origem vegetal purificada e o canabidiol de
origem sintética? VVocés conseguem reconhecer os dois? Os dois sdo um
pozinho branco. Eles sdo exatamente a mesma molécula, exatamente o
mesmo produto, s6 que nos acreditamos que, na forma sintética - esse
¢ o grande desafio do mundo hoje, o grande desafio do Brasil é
conseguir viabilizar a indistria farmoquimica -, nds conseguimos a
producdo em maior escala e com menor custo, possibilitando um
medicamento ao prego que a populagdo merece.

Portanto, motivos para o desenvolvimento do canabidiol sintético
seriam sobretudo a reducdo de custo e a escalabilidade: existe pouca
disponibilidade de matéria-prima com grau farmacéutico para quem
guer desenvolver o produto como medicamento. (...)

O discurso de Eder, Diretor-Presidente da Prati-Donaduzzi, parecia inicialmente
ser favoravel & instituicdo do marco regulatorio. No entanto, se intencionalmente ou nao,
fato é que essa fala foi o principal instrumento utilizado para contratacar o argumento de

que a liberacdo do plantio reduziria o preco dos produtos derivados de Cannabis.
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Ademais, o grupo favoravel a regulacdo assimilou a contribuicdo da Prati-Donaduzzi

como ligada a interesses escusos no sentido de manter a regulagio pré-existente®.

Outra resisténcia é desenvolvida a questdo do plantio, porém dessa vez sob a
perspectiva do risco envolvendo a introducdo de espécie vegetal em tese ndo submetida
ao controle do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento — MAPA. Esse
enfoque foi dado pela primeira vez, na Comissdo Especial, pelo representante do MAPA,
Luis Eduardo Rangel, durante a Audiéncia Publica 59342/2020, que apontou:

Corto agora para a questdo que o Dennys também levantou, de riscos
sanitarios. Ora, eu concordo. Eu sou um especialista nisso, militei
muitos anos na questdo de proteger lavouras e rebanhos da entrada de
pragas e doengas no Brasil, e sou 0o maior militante para que isso ndo
aconteca. O fato é que, especificamente para essa espécie, hoje, de fato,
ela ndo é uma espécie considerada exoética. Vamos ser sinceros: ela é
uma espécie presente. Entdo, sob o ponto de vista do risco sanitario da
introducao de novos organismos que tém como hospedeiro essa espécie,
numa visao que ainda ndo posso dizer exaustiva, a principio, ndo
haveria novidades nesse processo em que poderiam ser introduzidas no
Brasil. Mas sempre que uma espécie ndo esta no rol daquelas que sdo
monitoraveis, que estdo dentro da vigilancia agropecuaria, 0 risco é o
pior dos riscos: é aquele risco ndo medido. O risco desconhecido, como
eu sempre digo, é o pior dos riscos, porgue se vocé tem um risco médio,
alto ou baixo, vocé consegue entdo fazer seus esforcos para poder
mitiga-los. Se o risco é desconhecido, é o pior dos riscos. Entdo, acaba
havendo fenémenos, como foi comentado pelo Dennys, uma eventual
introducdo de uma semente, de um fungo, ou de uma planta daninha
que pode ser vinculada a semente, como € o caso da Striga, planta
exatica no Brasil.

Entdo, de fato, sdo preocupagdes que existem, mas, de novo, vou
repetir, enquanto planta proscrita, ela jamais entrara no rol das
preocupacdes do Ministério da Agricultura nessa 6tica. Sob a dtica de
desvios de conduta, de contrabando, etc., sim, ai estaremos nessa
vigilancia ostensiva, ou seja, qualquer importagéo sera considerada ndo
s0 ilegal sob a 6tica de vigilancia agropecuaria internacional, como sob
a Otica da Policia Federal. Nesse caso, especificamente, haveria essas
duas visdes muito claramente.

O ponto levantado pelo representante do MAPA ndo pode ser Vvisto,

% No inicio da reunido de 11/05/2021, a primeira destinada a leitura do parecer do Relator, o Presidente
Paulo Teixeira (PT/SP) inicia os trabalhos com os seguintes dizeres: “Hoje nds vamos fazer uma leitura do
relatério, feitas as emendas. Leitura essa depois de 15 sessdes com pacientes, pacientes, familias de
pacientes, médicos, associagdes de pacientes, cientistas e a experiéncia internacional, que 0 mundo ja esta
adotando o uso medicinal da Cannabis; o Brasil também adota. Brasil j& regulamentou o uso medicinal
desde a lei de 2006, da lei de drogas, e agora, a ANVISA regulamentou a importagdo e regulamentou a
producdo de medicamentos no Brasil, inclusive com THC, s6 que com produto importado, o que tem
encarecido muito [0 medicamento]. Tem uma empresa chamada Prati-Donaduzzi, do Parand, que € contra
a regulamentacdo, porque ela quer continuar vendendo a 2000 reais esses medicamentos no Brasil e agora
para 0 SUS. Ela é muito forte. E por isso que ela ndo quer uma regulamentacdo para que todos os pacientes
do Brasil tenham acesso a esse medicamento a um custo adequado, inclusive o SUS tenha um custo
adequado”.
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propriamente, como uma razdo contraria ao cultivo da planta em solo brasileiro. O
discurso é pautado por uma espécie de pragmatismo em relacdo aos trabalhos da
Comissdo. O representante reconhece a existéncia dos plantios, porém aponta que o
Ministério ndo pode se preocupar em identificar quais os riscos enquanto a planta é
considerada prescrita (pela Portaria n® 344/98/SVS).

Nesse sentido, o representante aponta a existéncia de instrumentais do Ministério
que poderiam ser utilizados para avaliar riscos sanitéarios e ser utilizado para eventuais

fiscalizacOes. Nesse sentido, argumenta:

De fato, 0 Dennys também coloca muito claramente que existe hoje um
ferramental de instrumentos do Ministério da Agricultura que sao
aplicaveis a qualquer tipo de espécie vegetal, e que ndo sdo aplicaveis,
e jamais serdo aplicaveis a espécie que esta sendo discutida aqui
enquanto for planta proscrita.

Um deles, como vocé comentou, é a questdo de protecdo de cultivares.
Enquanto existirem restricdes, em ambito federal, do uso dessa planta,
ela ndo se encaixaria nem na protecdo de cultivares, nem no rol, por
exemplo, de plantas que poderiam ter protecdo fitossanitéria regular,
enfim, em nenhuma das estruturas que nds poderiamos recepcionar
dentro do Ministério Agricultura.

Portanto, repito, passa a ser um risco desconhecido. Nao temos isso. E,
obviamente, a cadeia esta desestruturada, em funcdo da marginalizacao
que essa planta, especificamente, tem.

Ao arrematar, o representante ainda afirma que o Ministério estad pronto para

eventual regulamentacdo do tema a ser feita pelo Poder Legislativo:

A mensagem final que, acredito, o Ministério tem que dar € esta: nés
estamos preparados. A pauta do Ministério da Agricultura é a
diversificacdo de matrizes produtivas, matrizes produtivas que
consigam agregar margem de lucro para o agricultor, em qualquer dos
seus segmentos, seja na agricultura familiar, seja na agricultura
empresarial; e modelos que fundamentalmente consigam integrar tanto
consumidores quanto a industria intermediaria e produtores rurais.

No6s temos hoje um cabedal de ofertas e de ferramental que pode atender
absolutamente a qualquer tipo de planta exdética que venha a ter um
potencial economicamente vidvel no Brasil, mas, reitero, precisamos
superar determinadas discussdes que estdo sendo muito bem
conduzidas por esta Casa, para que no momento certo possamos
rapidamente oferecer essas alternativas.

A fala de Luis Eduardo Rangel ¢, sim, “misteriosa”. As informagdes dadas, a
principio, indicam que a posi¢cdo do MAPA converge a orientacdo do Governo. A planta
é proscrita, proibida por forca da Portaria n® 344/98/SVS, e por isso 0 MAPA néo pode
mensurar 0 risco sanitario pela introducdo da planta. Por outro lado, o representante

reconhece que é um posicionamento ingénuo, ja que a planta se faz presente no Brasil e,
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portanto, s6 é exotica em termos normativos. O que se pode depreender, portanto, em

palavras mitdas, é que 0 MAPA estaria dando um beneplacito ao agir do Congresso.

Apesar do ritmo que transparece interesse, os trabalhos da Comissdo sdao
suspensos em razao da ocorréncia da pandemia da Covid-19. Mas, no ano seguinte, ja
com a definicdo das regras parlamentares excepcionais para funcionamento dos 6rgéos
legislativos, a Comissdo Especial volta a pleno vapor. O turno de debates em Audiéncias
Publicas na Comissdo se encerra e o Relator, mesmo com grande resisténcia do Governo,

decide apresentar 0 seu parecer.

O Relator disponibilizou o seu parecer a Comisséo no dia 19/04/2021 e o leu em
Comissdo no dia 20/04/2021, pela aprovacdo na forma do substitutivo, com a
incorporacdo de emendas apresentadas pelo grupo favoravel a instituicdo do marco
regulatério, oriundas dos Deputados Tiago Mitroud e Natalia Bonavides. Até entdo, o

grupo opositor ndo havia apresentado uma emenda sequer ao PL 399/2015.

Contudo, com a apresentacdo do parecer, abriu-se prazo regimental para a
proposicdo de emendas ao substitutivo, bem como para que os parlamentares
apresentassem Votos Em Separado. O Unico parlamentar que votou contrariamente a
proposta e que apresentou emenda ao substitutivo do Relator foi o Deputado Osmar Terra,
tendo proposto um novo substitutivo, que ¢ um “copia e cola” da RDC 327/2019 da

ANVISA.

Com o encerramento do prazo para a apresentacdo das emendas, o Relator de
imediato ja apresenta seu parecer no dia 10/05/2021. Ao que o Presidente da Comissao,
ato seguinte, ja convoca reunido parlamentar para o dia 11/05/2021. A rea¢do durante a
reunido foi imediata. Os parlamentares que se opunham a matéria indicaram que o tema
estava sendo discutido de forma acodada, as pressas. Formulou-se questdo de ordem, bem

como apresentou requerimento buscando adiar a discussdo do parecer.

Embora esse tipo de indicagdo possa conter algum tipo de falacia
argumentativa®’ — o Presidente Paulo Teixeira afirmou que havia mudanga de cadeiras na
Comissdo, o que de fato se observou — houve consenso de que seria recomendavel o

adiamento da discusséo, o que foi feito pela Comisséo. Nesse espaco de tempo, no dia

67 “Muitas vezes, esse tipo de argumentag¢do em prol de uma maior discussdo sobre o tema sdo falaciosas e
tém o intuito de dilatar, de postergar os debates, com o proposito de eludir por completo a aprovacéo do
projeto de lei em questdo. Trata-se da falacia da dilagdo”, como indica a Professora Roberta Simdes
Nascimento (2019, p. 281).
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11/05/2021, os Deputados Diego Garcia e Dra. Soraya Manato apresentaram Voto Em
Separado pela rejeicdo do PL 399/2015. O Deputado Aureo Ribeiro também apresentou
Voto Em Separado no dia 17/05/2021, porém pela aprovacdo na forma da emenda ao

substitutivo n° 3, o que relatamos acima (de autoria do Deputado Osmar Terra).

Esse expediente — 0 VVoto Em Separado — permite que um voto alternativo ao do
Relator seja apresentado por um membro da Comissao, de modo a indicar precisamente
as razdes pelas quais o parlamentar votou de determina forma. E uma prerrogativa que
pode contribuir com mais persuasao do que o mero debate parlamentar, especialmente no
ambito da Comisséo Especial, j& que houve acordo no sentido de que esses Deputados
ainda disporiam de tempo para apresentarem esses votos oralmente ap0s a leitura do
parecer pelo Relator.

Até entdo, o Deputado Diego Garcia s6 havia participado da Comisséo Especial
para propor a realizacdo de Audiéncias Publicas, porém ndo havia contribuido
pessoalmente com os debates promovidos. De toda forma, ao apresentar o seu Voto Em
Separado, o parlamentar fez questao de ser técnico em suas pontuag¢@es. Logo de inicio,
aludiu a RDC 327/2019 da ANVISA, em seu entender suficiente, e uma suposta liberacédo

irrestrita da Cannabis:

Percebe-se entdo, especialmente em vista da Resolugéo 327 de 2019 da
ANVISA, gue o uso medicinal da maconha ja é amplamente permitido
e regulado no Brasil, motivo pelo qual ndo se faz necessaria a aprovacao
do Projeto de Lei em comento.

Além de desnecessario, o substitutivo do PL 399/15 causa preocupacéo,
especialmente em alguns pontos. O paragrafo segundo do artigo 18,
e.g., dispde que:

§2°, Nao havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos
para a prescricdo de medicamentos ou de produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario, desde que
seja feita por profissional legalmente habilitado.

O que o dispositivo supracitado faz, na pratica, é aprovar o uso da
cannabis de forma irrestrita em todo o territério nacional.

Em adicdo, o Deputado Diego Garcia se amparou na Nota Técnica n° 43/2020,
elaborada pela ANVISA para fins de analise do PL 399/2015. Nos termos da sintese do

proprio Deputado, a Nota Técnica apresenta as seguintes ponderacdes:

e necessidade de definicdo de um drgao/instituicdo responsavel
pela fiscalizacdo, a qualquer tempo, das atividades relacionadas
ao objeto do PL;

e necessidade da definicdo de protocolo de fiscalizacdo claro do
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6rgdo supracitado;

e definicdo da real necessidade desse PL, em face da existéncia
de outros principios ativos para fins terapéuticos que podem
substituir a cannabis, e para evitar o marketing social para
posterior insercdo da cannabis spp. para outros fins;

e asconsequéncias da introducdo de um novo elemento em nossa
sociedade, haja vista ndo haver dados cientificos claros sobre
como esse elemento pode afetar a Seguranca Publica;

e a quantidade de municipios existente no pais e a capacidade
para controlar e fiscalizar suas atribuicbes legais no que se
refere a Seguranca Publica.

E, por fim, ainda nos termos dessa Nota Técnica, 0 Deputado acrescenta
argumentos relacionados a cautela que deve anteceder a liberagdo de um novo mercado
comercial®®, bem como faz mengdo ao argumento apresentado pelo MAPA, no que
concerne ao risco a sanidade da flora vegetal brasileira, em razdo de introducéo de espécie

vegetal “exdtica”.

A Deputada Dra. Soraya Manato é ainda mais energética que o Deputado Diego
Garcia. A parlamentar também apresentou VVoto Em Separado no sentido da rejeicdo da
proposta, amparando-se em semelhantes fundamentos. Porém, a construcdo
argumentativa da Deputada aponta para a existéncia de um lobby internacional que data,
pelo menos, da década de 70, o que incluiria “politicos de esquerda e empresarios ligados

a industria do cigarro buscavam uma alternativa ao tabaco”.

A Deputada alertou, ainda, para dados publicos relacionados ao uso da Cannabis
em Paises em que o uso medicinal foi legalizado. Argumentou na mesma linha que o
Deputado Osmar Terra, reputando que o uso terapéutico da Cannabis € restrito ao
Canabidiol, e este sé tem comprovacdo cientifica para a epilepsia. Dessa forma, aponta
que a flexibilizacdo resultaria no abuso e, por consequéncia, levaria ao aumento de

dependentes do uso da Cannabis.
Por fim, arremata:

N&o ha qualquer davida, pois, que o uso medicinal da maconha ja é
devidamente autorizado e regulamento no Brasil, 0 que joga por terra o
argumento no sentido de necessidade de alteracdo da legislacdo para
afrouxamento do controle.

8 Em suas palavras: “tal debate deve ser amplo e envolver questdes como avaliagdo dos impactos
economicos da introdugdo desta possivel nova atividade, as possibilidades de reserva de mercado, os
impactos e 0s custos para 0 SUS para atender a demanda social relacionada, o incentivo a indUstria nacional
e, além de tudo, a relevancia e o interesse econémico da nova atividade para o pais”.
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Quanto ao Voto Em Separado do Deputado Aureo Ribeiro, em esséncia, as
razdes sdo as mesmas das apresentadas acima, valendo transcrigcdo o fecho apresentado

na justificativa:

(...) o Substitutivo apresentado pelo relator Luciano Ducci (PSB/PR),
extrapola os objetivos do projeto e abre a possibilidade do plantio
desenfreado da planta da Cannabis, inviabilizando a fiscalizagdo do
Poder Publico, além de permitir a comercializacdo de produtos sem fins
medicinais, como cosméticos, alimentos e produtos com fins ndo
especificados.

Sendo assim, pelo potencial retrocesso da aprovacdo do referido
Substitutivo, somos pela aprovagdo do projeto, desde gque adotadas
precaucOes de seguranca que impegam o desvio e 0 mau uso.

Nesses dois VVotos Em Separado, uma caracteristica marcante em comum deve
ser destacada. Como principal sustentaculo do argumento de que o uso da Cannabis tem
alto grau de dependéncia, 0 grupo contrario utilizou de pesquisas, as mesmas, realizadas
em Estados que haviam recém-liberado o uso adulto. Os dados, que demonstram o
crescimento no nimero de usuarios registrados nos sistemas de controle, sdo interpretados
por esses parlamentares como indicativos de que haveria abuso e dependéncia. Esse
argumento, que j& havia aparecido em Audiéncias Publicas, foi repetido a exaustéo, no
contexto da protecdo a familia — o0 que envolve, em grupos conservadores, o controle da

dependéncia quimica.

E nessas condigdes que, durante a reunifo parlamentar tida no dia 18/05/2021,
um incidente ocorre entre os Deputados Diego Garcia e Paulo Teixeira. O primeiro
desfere tapa no segundo, demonstrando a sensibilidade que o tema carrega. Mais do que
indignada pelo Projeto em si, a oposi¢@o alegava que a discussdo estava sendo “tratorada”,

isto €, feita de forma rapida, o que causou indignacdo no grupo contrario a proposta.

Preocupados, assim, com eventual apontamento de que a tramitacdo estaria se
dando de forma apressada e precipitada, articulou-se no Plenario da Camara dos
Deputados a discussdo aberta®® a respeito do PL 399/2015. Essa sessdo ocorreu no dia
26/05/2021, em que os parlamentares se aproveitaram da ampla divulgagéo televisiva
para falarem a seus eleitores, principalmente. Os argumentos em nada inovaram, e ndo

houve a construgdo dialética, ja que o objetivo, ali, era se dirigir ao publico votante.

89 O Plenario funcionou como Comissdo Geral, convocada na forma do artigo 91, I, do Regimneto Interno
da Cémara dos Deputados. Permitiu-se, assim, a “oitiva de autoridades, especialistas com notorio
conhecimento sobre o tema, membros de entidade da sociedade civil, e demais pessoas com experiéncia e
autoridade na matéria” (art. 91, §1°, do RICD).
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Depois disso, finalmente a Comissdo Especial pdde prosseguir para a discussdo
do parecer lido em 20/04/2021, dos Votos Em Separado e do parecer as emendas
apresentado em 11/05/2021. Essa reunido, de 08/06/2021, pode ser desmembrada em dois
momentos. Um primeiro, dedicado a obstrucdo da matéria; um segundo, em que se inicia

a discusséo do parecer e se encerra com a votacdo do parecer do Relator — e sua aprovacao.

Nesse primeiro momento, os Deputados Osmar Terra, Pastor Eurico, Diego
Garcia, Dra. Soraya Manato, Eli Broges e Otoni de Paula sentam-se na bancada da frente
do plenario da Comissdo, em busca da obstrugédo aos trabalhos da Comisséo. Alegavam
que a tentativa era de negociar os termos do parecer, para que fosse excluido do texto
final o plantio de Cannabis. Sem sucesso, ja que o grupo favoravel era irredutivel quanto

a esse ponto da proposta.

Um por um, os requerimentos de obstrucdo eram votados. Ja podia se antever o
resultado que haveria, dado que os requerimentos de obstrucdo, todos derrubados pelo
grupo favoravel ao Projeto, antecipariam o placar de 17-17 — o voto do Relator
desempataria. Assim, os discursos havidos pela oposi¢éo ao Projeto foram feitos em clima
de derrota e de levada da discussdo ao Plenario da Camara. O grupo ja aceitava o
resultado; e os parlamentares agora sé falavam com seu pablico eleitor, que acompanhava
com atencdo os trabalhos pelas plataformas online, com o objetivo de atribuir a aprovacgéo
do PL 399/2015 a interesses escusos do grupo favoravel.

O Deputado Osmar Terra inflamou o debate ressaltando esses alarmes em meio

a argumentos que ja haviam sido articulados por ele em oportunidades passadas:

Presidente, qualquer que seja esse resultado, ndo havendo qualquer tipo
de acordo, sera é no plenario, ndo é? E vai realmente ser um grande
debate em nivel nacional sobre essa questdo. Agora eu queria fazer uma
consideracdo seu presidente, a sua proposta é, na verdade, é... colocar o
bode na sala, ndo é? O senhor colocou o bode na sala, esta tentando tirar
para aprovar o plantio e ai o fornecimento do éleo de maconha, ndo é
da da, da, das substancias que fazem fazem efeito, €, é positivo em
alguns tipos raros de doencas, né? E todos que a ANVISA considerar,
presidente, tem que ser garantidos pelo SUS. E isso que nés estamos
defendendo: o SUS fornecer gratuitamente o medicamento para quem
realmente precisa. O que esta aqui fazendo é uma outra coisa, esta aqui
se tentando colocar o plantio generalizado, a industrializacio
generalizada, talvez como um bode na sala, ndo é, para depois tirar. Eu
acredito que que ha intencdo de aprovar, inclusive isso, né? Mas é, nés
ndo podemos entrar no canto da sereia. Plantar maconha, presidente,
mesmo que ndo seja para fins industriais, ninguém planta soja s6 para
fins industriais. Os exportadores de soja ndo sao indlstrias, mas a soja
é a maior commodity do Brasil. Abrir esse precedente para a maconha.
Presidente é legalizar a droga no Brasil. Ndo sejamos ingénuos. Parece
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gue todos nos vamos acreditar em contos de fadas, que vai estar
regulado, que vai ter, ndo vai! N6s ndo podemos abrir um precedente
tdo grave sem aprofundar essa questdo, Presidente. Sem enfiar goela
abaixo da populacéo essa medida, porque isso... ndo s6 ndo vai resolver
0 problema de quem precisa, como atras disso... esta o interesse das
grandes empresas, como a Canopy Growth, a VerdeMed. Sdo empresas
canadenses que estdo instaladas aqui, fazendo reunides com deputados
ha muito tempo. E pedindo para aprovar. E o interesse econdmico. N&o
tem interesse das criancas nessa historia, ndo é? Entdo eu quero deixar
claro para quem estd nos ouvindo que este relatério ndo propbe o
fornecimento das moléculas da da cannabis, que tem algum efeito
medicinal. Ele esta propondo, é o 6leo de maconha, é independente de
qualquer coisa. Oleo de maconha que causa dano maior que 0 cigarro
da maconha. E, entdo esta se propondo. E generalizar? A titulo de
atender algumas criancas, generalizar consumo e generalizar o lucro,
né? Ter grande plantio a grande venda industrial da maconha no pais,
né? Entdo, presidente, eu quero deixar claro que para os deputados, aqui
tem uma responsabilidade com a sua historia. (...)

As demais manifestacdes seguiram a mesma linha, mas nos momentos finais 0s
discursos contrarios comecam a murchar, em especial ap6s os destaques que foram
aprovados no sentido de manter o texto do Relator. Isso ocorreu, principalmente, apos a
votacdo do destaque n°® 7 quanto ao artigo 3°, que tratava sobre o cultivo da Cannabis, a

principal razéo de oposicdo ao parecer do Relator.

2.2.2.2 As Audiéncias Publicas organizadas e os requerimentos apresentados pelo grupo
favoravel ao PL 399/2015

Os argumentos apresentados pelo grupo favoravel ao PL 399/2015 também se
deram de forma ciclica, repetitiva. As razdes apresentadas por esses parlamentares,
especialmente durante as reunides em que se deliberou sobre o mérito da proposta,

também remeteram aos debates ocorridos durante as Audiéncias Publicas.

E relevante entender, antes, o espectro de interesses que compde 0 grupo
favoravel a instituicdo desse marco regulatorio. Em sintese, temos quatro separacfes
sensiveis: (i) as pessoas autorizadas a plantar, (ii) o rigor sobre a fiscalizac¢do do cultivo,
(iii) os limites para a prescricdo medica e (iv) a dispensacdo dos produtos de Cannabis.
Os argumentos que sdo construidos buscam atender a todas ou a algumas dessas

finalidades.

E importante lembrar, ainda, que esses interesses foram alvos de negociagio para
a construcdo da maioria e aprovacéo, ao final, do parecer do Relator — que, como se viu,

ndo atendeu a todos esses interesses. Principalmente no inicio dos trabalhos da Comisséo,
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a exposicao dos argumentos em Audiéncias Publicas foi alimentada a partir desses quatro
pontos focais, mesmo que ndo atendidos posteriormente na proposi¢cdo aprovada e

Comissao.

Deve-se dar atencdo a todos esses argumentos, ndo somente para analisar a
argumentacao legislativa que se deu por ocasido do debate — buscando entender a que tipo
de racionalidade o Projeto atendeu ao final —, mas também para explorar os problemas
que ndo se resolveram nesse especifico momento legislativo e, diante deles, quais sao as

préximas perspectivas para o amadurecimento do tema.

Dito isso, as primeiras reunides da Comissao Especial, isto €, as primeiras
Audiéncias Publicas realizadas tiveram fomento exclusivo do grupo favoravel. Os
especialistas chamados eram amplamente favoraveis a instituicdo de um marco
regulatério e, no particular, eram proponentes da regulacdo do plantio da Cannabis, em
todos os aspectos econémicos trabalhos na Comissao: medicinal, industrial, alimentar e

cosmético.

A primeira Audiéncia Pablica é realizada com o entdo Diretor-Presidente da
ANVISA William Dib. No momento em que é chamado a participar da Comisséo

Especial, encontrava-se em analise pela ANVISA a edicdo da RDC 327/20109.

William Dib era reconhecidamente favoravel a regulacdo. De fato, a proposta
que levou ele préprio levou a ANVISA contemplava boa parte dos pontos em debate na
Comissdo Especial, porém restou vencida — a ANVISA aprovou a regulacdo suscitada
pelo hoje Diretor-Presidente da ANVISA Barra Torres. Apés a edi¢do da RDC, William
Dib viria novamente a ser chamado pela Comissao Especial.

A presenca de William Dib na Comissao Especial deu-se, pela primeira vez, na
Audiéncia Pablica 58132/2019. Os aspectos levantados nessa sua primeira fala se
dirigiram: (i) a auséncia de registro de patente de produtos de Cannabis; (ii) ao baixo risco
sanitario para os pacientes e usudrios; (iii) a judicializacdo da producéo por pacientes e
organizacg0es sociais; (iv) a auséncia de fiscalizacdo sanitaria sobre os produtos que séo
importados, que “tém origem extremamente duvidosa, com pouca clareza sobre
seguranca, qualidade e eficacia”; e (v) a tendéncia de substituicdo de opiodides por

produtos de Cannabis, fenbmeno que apontou estar ocorrendo nos Estados Unidos.

Ao fim da sua exposicao inicial, ele ainda fez mengéo as propostas que levou a
ANVISA sobre o tema:
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O Presidente perguntou: ‘E o estado da arte?’ Entdo, nos fizemos duas
propostas, das quais 0s senhores vao tomar conhecimento agora. Dois
diretores pediram vista das duas RDCs. O que isso quer dizer? Eu
espero que seja um pedido de vista para melhorar, para aperfeicoar o
processo, porque a razdo de um pedido de vista eu creio ser essa. Entéo,
eu torco para que venha uma proposta melhor do que a que vamos
apresentar hoje aos senhores, mais avancada, e que traga condicdes para
fazermos ciéncia, além de um atendimento seguro, com qualidade e
eficicia. Esta é a nossa obrigacdo: oferecer a populacéo condi¢des para
receber uma alternativa terapéutica com qualidade.

Outras duas técnicas da ANVISA que acompanharam o seu entdo Diretor-
Presidente explicitaram com mais detalhes essas duas propostas, materializadas na
Consulta Pablica n° 654/2019, em que se buscava regular o ciclo produtivo da Cannabis
medicinal — demais questdes escapavam a competéncia da ANVISA — e dispor sobre o

registro do medicamento para eventual incorporacéo ao SUS.

Em sua segunda intervencdo ainda nessa Audiéncia Publica, apos
questionamentos do Relator, William Dib traz a génese do que viria a ser o principal

argumento para a aprovacao do plantio da Cannabis, isto €, a reducdo de custos. Diz ele:

No6s acreditamos que, num primeiro momento, ndo havera grandes
reducbes de custo, mas havera aumento intenso na qualidade, na
seguranca do produto. Depois de um tempo, quando 0 insumo comecar
a ser produzido em territorio brasileiro, acreditamos que o0 preco sera
bem mais reduzido.

Logo em seguida, ele ainda menciona o Canabidiol sintético, indicando as
dificuldades para a elaboracdo desses produtos pela industria farmacéutica:
Ha varias pesquisas sobre cannabis autorizadas pela ANVISA, ja ha
algum tempo. NO6s desconhecemos canabinoides sintéticos. Fala-se
disso, acho que é o sonho de verdo de muitos profissionais, porque a
historia conta que ja conseguiram sintetizar muitos produtos de origem
vegetal. Eu s quero dizer que vai haver muita dificuldade no caso da
cannabis, porque o nimero de canabinoides dentro dessa planta é muito
extenso, e ndo sera tdo simples o processo de sintetizacao e de eficacia

desse produto. Ainda é preciso fazer muita pesquisa e muito trabalho
para se pensar em canabinoides sintéticos.

Na Audiéncia Publica seguinte, a de n°® 58198/2019, a Comissédo Especial
convida uma série de experts para debater o aspecto cientifico por tras da terapia da
Cannabis. Essa Audiéncia Publica também foi organizada pelo grupo favoravel, e tinha a
intencdo de estabelecer um consenso sobre as potencialidades terapéuticas de
canabindides para além do Canabidiol. A Comissdo contou com a participacdo de

especialistas em neurociéncia, toxicologia e farmacologia.

Desses especialistas, o enfoque dado as potencialidades terapéuticas fez com
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que, de todos os experts, a participacao do Professor Sidarta Ribeiro fosse a mais incisiva,
emblematica para dar razdes a elaboracdo de uma proposta que fosse além do Canabidiol,
cuja eficacia, ja podia se ver, era considerada uma espécie de unanimidade mesmo entre

grupos politicos conservadores.

A fala introdutdria — isto €, antes de iniciados os debates entre os expositores —
do Professor Sidarta Ribeiro € marcada por um tom empolgado. O pesquisador, percebe-
se, tem amplo dominio historico do tema e interesse em torno dos avancos cientificos e

dos potenciais da planta é visivel.

Afora o uso excessivo da linguagem metafdrica, o pesquisador faz mencéo (i) a
relevancia de outros canabindides, a exemplo do THC, que também possuem potencial
terapéutico, (ii) a seguranca dos canabindides naturais, (iii) a existéncia de um efeito
comitiva (do inglés, entourage) que se tem com a extracdo de todos os compostos da
planta, que evita a ocorréncia de tolerancia pelo uso da substincia isolada’™; e (iv) no
ambito pragmaético, a possibilidade do cultivo domestico da planta como forma de
democratizar o acesso. Ao que tudo indica, a grande preocupacéo do pesquisador era de

que fosse adotada a proposta de CBD sintético, o que entendia insuficiente.

Ja na Audiéncia Publica 58199/2019, a Comissdo Especial opta por explorar a
questdo médica. Chama como expositores trés médicos prescritores de Cannabis.
Dominada ainda pelo grupo favoravel, dois dos expositores, a Dra. Eliana Guerra e o Dr.
Ricardo Ferreira’, defenderam o direito de médicos e pacientes ao uso medicinal da
Cannabis para além do Canabidiol. Como contraponto havia o Dr. Saloméo Rodrigues,
Conselheiro do CFM, responsavel pela apresentacdo de muitos argumentos contrarios ao
PL 399/2015.

Do grupo favoravel, a Dra. Eliana Guerra e o Dr. Ricardo Ferreira foram
convergentes na defesa das seguintes posicdes: (1) defenderam que ha evidéncias
cientificas sobre a eficacia terapéutica do THC, (2) ressaltaram a presencga da Cannabis
como medicamento em farmacopeias antigas, (3) afirmaram a importancia, na mesma

linha do Professor Sidarta, do efeito entourage, o que realcaria a necessidade do THC (e,

00 efeito comitiva (entourage effect) é um conceito de 1998, do Professor Raphael Mechoulam, de Israel.
Basicamente, consiste na acdo de plantas medicinais, cujos compostos agem conjuntamente. No caso da
Cannabis, pesquisas apontam para o beneficio dessa interagdo entre compostos, em especial entre 0 THC
e 0 CBD, para a potencializag8o de seus efeitos. Cfr. https://wecann.academy/entenda-o-efeito-entourage/
L E interessante pontuar que tanto a Dra. Eliana Guerra como o Dr. Ricardo Ferreira, além de serem
médicos prescritores, atuam junto a associagdes de pacientes de Cannabis, que produzem 6leos artesanais
de Cannabis autorizadas por liminares judiciais.
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portanto, do cultivo) e (4) apontaram a auséncia de disciplinas na Faculdade de Medicina
que estudem ou, pelo menos, habilitem o profissional médico ao conhecimento sobre o

sistema endocanabinoide.

Provavelmente em razéo da fragilidade das posi¢oes defendidas pela Dra. Eliana
Guera e pelo Dr. Ricardo Ferreira frente a forca de um discurso sustentado pelo CFM
(trata-se do argumentum ab auctoritate, isto é, o argumento de autoridade), a Audiéncia
Publica seguinte traz representantes da Organizacdo Mundial da Saude, do Ministério da
Salde da Suica e o Dr. Elisado Carlini, um dos mais renomados pesquisadores brasileiros,
que havia desenvolvido, durante 50 anos de sua vida, importantes pesquisas sobre
Cannabis. E, como contraponto, a Dra. Daniela Régo, técnica que foi chamada para
representar o Ministério da Saude na Comissao.

A aparéncia havida, ao final da Audiéncia Pablica, € que ou a representante do
Ministério da Saude brasileiro parecia desconhecer o tema, ou o0 Ministério da Saude

estava ultrapassado.

O ambiente de aparente vitoria do grupo favoravel se encerra temporariamente
com dois movimentos do grupo que resistia a proposta. O primeiro: na Audiéncia Publica
58201/2019, realizada em 26/11/2019, o Ministro Osmar Terra vai na condi¢do de
expositor e, com sua notavel habilidade politica, pde sérias dividas sobre as contribuicdes
trazidas pelo Dr. Pedro Mello (que vinha representando a Associacdo Cultive, a
Associacdo Acolher e a Sociedade Brasileira de Estudos da Cannabis) e pelo Sr. Felipe

Farias, Diretor da Associacdo Reconstruir Cannabis Medicinal.

Esses debatedores foram a Comissao para defender a possibilidade de extracéo
do 6leo de Cannabis a partir de plantios nacionais como forma de baratear custos. Por
outro lado, os pontos levantados por Osmar Terra fizeram emergir questionamentos sobre
a capacidade de se conciliar o plantio de Cannabis com o seu uso terapéutico, tanto sob a
perspectiva da seguranca publica, como até mesmo em razdo de uma carente eficacia
terapéutica dos demais compostos da planta, que — conforme argumentou — podiam ser

substituidos pela Cannabis sintética.

Na Audiéncia Publica seguinte (n° 58202), novamente a questdo do sintético é
posta em jogo, dessa vez alimentada por outro ponto focal — Eder Fernando Maffissoni,
representante do Laboratorio Prati-Donaduzzi. Dessa vez, porém, os demais participantes

tinham grande bagagem politica, com énfase ao Dr. Ivo Bucarescky, ex-Diretor da
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ANVISA, e o debate ficou equilibrado, pode-se assim dizer. Em sua intervencéo, o Dr.
Ivo pincelou uma das questbes que, mais a frente, acresceria um grupo favoravel a
regulagdo da proposta: os parlamentares de alinhamento econémico liberal. Em sua

exposicao inicial, afirmou:

H& uma coisa que nds temos que lembrar, infelizmente: apesar de nds
termos uma industria farmacéutica poderosa, forte, nacional, além de
muitas multinacionais, grande parte dos medicamentos que nos
utilizamos tem a matéria-prima importada do exterior. O
desenvolvimento desses medicamentos brasileiros é feito quase todo la
fora. Ndo temos uma cadeia produtiva totalmente nacional. A Cannabis
é um dos casos em que nds podemos ter isso. Se nds garantirmos o
plantio e o registro, n6s poderemos ter a producdo nacional completa, a
cadeia de produgdo completa. Isso significa mais emprego, mais renda
e mais investimento em tecnologia no Pais. Isso significa que a nossa
agricultura podera ter mais uma possibilidade de uso das terras
brasileiras. O Brasil, juntamente com a Colémbia, com certeza, é um
dos lugares do mundo com a melhor capacidade de plantio.

Nos temos que perceber o seguinte: os dados das empresas de pesquisa
em economia da salde dizem que, em 2018, foram comercializados, no
mundo, 12 bilhGes de dblares em medicamentos de Cannabis. A
previsao é que isso chegue a 40 bilhdes de dolares em 2024. Desses 40
bilhGes, se nds tivermos o registro desses medicamentos no Brasil,
comercializaremos algo em torno de 1 bilhdo a 2 bilhdes de dblares
internamente. Esse é o potencial do mercado brasileiro pelos dados de
hoje. Algo em torno de 4 bilhGes a 8 bilhdes de reais podem ser
comercializados em medicamentos de Cannabis com 0s pre¢os atuais.

Se no6s conseguirmos ter o registro, a producdo, o plantio, a cadeia
completa, em primeiro lugar, teremos a possibilidade de ndo precisar
importar produtos, o que é importante para a nossa balanca comercial;
em segundo lugar, nos teremos a possibilidade de exportar e de
participar de parte desse mercado internacional, que esta estimado em
40 bilhGes de doélares. A industria farmacéutica brasileira, a agricultura
brasileira, a farmacoquimica brasileira podem ter uma parcela grande
nesse mercado e podem exportar para varios paises. O proprio Canada,
que hoje é um dos grandes produtores, faz sua produgdo basicamente
indoor, num clima que n&o é favoravel a plantagdo da Cannabis. Se nds
plantarmos, talvez o Canada pare de plantar e venha comprar de nés ou
da Colombia, certamente.

Tratava-se, em numeros, de uma defesa do plantio de Cannabis como forma de
introduzir um novo mercado, o da Cannabis medicinal, que demonstrava ter sucesso no
exterior nesse sentido. A conversa com o setor agropecudrio era evidente e direta — e, de

fato, a pauta ndo avancaria apenas sob a perspectiva social.

Um outro movimento inteligente do grupo favoravel foi essencial para que esses
parlamentares que se identificavam com o espectro politico liberal passassem a apoiar 0

PL 399/2015. A Comissao Especial aprovou requerimentos de visitagdo in loco a outros
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Paises que ja haviam aprovado, em alguma medida, legislacbes sobre a Cannabis, a
exemplo dos Estados Unidos (a nivel estadual), Suiica, Uruguai, Israel, dentre outros.
Demonstrava-se, com esse movimento, 0 sucesso econdémico desse novo mercado,

principalmente o setor agricola.

Nesse interregno, contudo, o grupo contrario articula o segundo golpe: logo na
sequéncia, a ANVISA aprova a RDC 327/2019. Embora tenha regulado a fabricagédo
nacional de produtos derivados de Cannabis, essa Resolucdo descarta o cultivo de
Cannabis. Os produtos deveriam ser produzidos ou a partir de sua forma sintética, ou a
partir de insumos farmacéuticos ativos vindos de outros Paises e submetidos a estrita
vigilancia sanitaria. A proibicdo ao plantio passa a ter ares de técnica regulatoria, dado
que é forte a carga argumentativa dada as agéncias reguladoras.

A reacdo é rapida. No dia seguinte a edicdo da RDC 327/2019, a Comissao tem
Audiéncia Publica com membros do Poder Judiciario, do Ministério Publico, da OAB,
um dos participes da Comissdo de Juristas que elaborou o anteprojeto da nova Lei de
Drogas e, por fim, um advogado ativista conhecido por seu papel na promocéo da agenda

do autocultivo e da pauta associativa.

E que, paralelamente & Comissdo Especial e a propria ANVISA, o Judiciario
estabelecia a sua propria agenda. As concessdes de habeas corpus para cultivo doméstico
da planta, a autorizacdo judicial obitda pela ABRACE Esperanca e as decisdes que
determinavam o custeio de produtos de Cannabis era uma saida argumentativa para a
omissdo do cultivo na regulacdo da ANVISA. Seria o Judiciario irresponsavel ou, entdo,

o cultivo era uma opgdo legitima?

O debate é importante, sim, mas o verdadeiro contragolpe do grupo favoravel
acontece no dia 11/02/2020, na Audiéncia Publica 59129, marcada com o Diretor-
Presidente da ANVISA William Dib. E importante registrar que o Diretor-Presidente,
enquanto Relator da Consulta Publica n® 654/2019, propunha a regulacgdo de todo o ciclo
econémico da Cannabis medicinal. Venceu a posicdo de Barra Torres, que vetava a

presenca do vegetal por completo.

Derrotado no julgamento na esfera administrativa, o Presidente da ANVISA faz
um apelo & Comissdo. Dada a sensibilidade dessa manifestacdo, que ocorreu dois meses
depois da edicdo da RDC 327/2019, a transcricdo merece uma atencdo dedicada aos

pormenores (com grifos nossos):
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(...) a ANVISA diz que ndo tem competéncia — e hoje a situacdo é
irreconhecivel - para regulamentar o cultivo da Cannabis no Brasil por
falta de autorizacdo legislativa. Entéo, esta Comiss&o virou a unica
tdbua de salvacdo para que as coisas continuem avangando,
porque, se a ANVISA se nega a regulamentar por falta de
autorizacao, entdo esta pedindo para o Congresso que regulamente
ou a autorize a regulamentar, para que saia dessa discussédo
aparentemente juridica. Na minha opinido, ndo é juridica, porque a
prépria Procuradoria-Geral diz que € possivel.

Mas, como existe agora esse impasse - a Diretoria é poderosa, é
soberana para essa decisdo -, eu acredito que o Unico caminho agora é
0 Congresso Nacional fazer a regulamentacao do cultivo.

E acho que o Congresso tem que fazer mais que a ANVISA. A
ANVISA se preocupou - e se preocupa, por obrigagdo - com a salde
da populagdo, com a seguranca e com a qualidade do produto. O
Congresso precisa ver além disso. Tem que ver as condigdes
econdmicas, tem que ver a geragdo de emprego, tem que incentivar
o0 desenvolvimento do Brasil como um todo. E, se a regulamentagdo
do cultivo pode gerar outros recursos, eu acho que é obrigacdo do
Congresso verificar isso. (...)

[.]

A partir do més que vem, nés vamos poder comercializar, importar,
produzir e embalar medicamentos a base de Cannabis, tanto CBD
quanto THC. Esse avanco, esse ganho é muito grande.

Quial foi o grande prejuizo? O grande prejuizo foi para a academia,
para a ciéncia brasileira, porque, ndo tendo o cultivo, a pesquisa no
Brasil tende a zerar. E todos nds sabemos 0 custo que a academia esta
tendo em relagcdo a pesquisa. H& cada vez menos recursos para a
pesquisa no Brasil.

E com um volume de importacdo tdo alto, tdo caro, para o Brasil vai
ficar ainda mais dificil enfrentar a pesquisa feita fora do Pais. Portanto,
este, na minha opinido, é o grande prejuizo da falta do cultivo.

O segundo é a perspectiva de que passe a haver um consumo
grande, que isso vire uma commodity e venha a ter um preco
exorbitante, cada vez mais alto, e ndo haja reducéo de preco, 0 que
poderia ocorrer se o plantio e 0 manuseio desse produto fossem aqui
na nossa terra, no nosso Pais. N6s vamos ter que pagar frete, n6s
vamos ter que pagar imposto, n6s vamos pagar tributo e nés vamos
ficar dependentes - ainda mais - na balanca comercial, em relacéo
aos medicamentos no Brasil.

[.]

Quanto ao prejuizo, eu acho que esta Casa pode, avangando no seu
tempo, no seu rigor, com as legislacdes, fazer com que 0 avango seja
mais consolidado e seja melhor para a populacdo, melhor para a
economia brasileira e, com certeza, melhor para todos. Trata-se de um
jogo em que todo o mundo passa a ganhar mais, com qualidade e com
precos mais acessiveis do que os praticados nos dias de hoje.

As intervengdes do ex-Presidente da ANVISA se seguiram no mesmo sentido,
tendo sido a ultima participacdo consideravel de players regulatérios. Outras
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participacbes, em favor da regulacdo, foram realizadas por pacientes, advogados,

meédicos, e se associaram a mesma linha argumentativa ja explicada.

Ao final, o Relator se filiou a corrente que propugnava regras rigidas para o
plantio, com fixacdo de cotas, bem como incorporou a proposta, para alem da Cannabis
medicinal, a regulacdo da Cannabis para fins farmacéuticos (de producdo de cosméticos),
industriais e téxteis. Por outro lado, o Relator ndo impds rigida fiscalizagdo sobre limites
de prescri¢do médica — sendo possivel, nos termos da legislacdo em gestacao, a prescri¢ao
do produto por qualquer médico, mediante Notificacdo de Receita “A” (amarela) e “B”
(azul), a depender da concentracdo de THC —, bem como também ndo incorporou o

autocultivo na redacdo do Substitutivo.

A esse respeito, isto €, com relacdo ao Substitutivo adotado pela Comissao

Especial, é o que falaremos na proxima secao.

2.2.3 A redacéo final do Substitutivo adotado pela Comissdo Especial e o atual
estagio do PL 399/2015

Ao final dos trabalhos da Comissdo Especial, foi votado e aprovado o parecer
apresentado pelo Deputado Luciano Ducci (PSB-PR). A parte dispositiva do parecer foi
no sentido da “APROVAGCAO do Projeto de Lei n° 399, de 2015, e das Emendas n° 1, 3,
4, 6 e 10, na forma do substitutivo anexo, e pela REJEICAO das Emendas n° 2,5, 7, 8, e
9”,

O substitutivo aprovado, cuja ementa informa dispor “sobre o marco regulatério
da Cannabis spp. no Brasil”, apresenta 33 artigos, separados em 12 secdes: disposi¢oes
preliminares (arts. 1° a 2°); do cultivo de cannabis (arts. 3° a 8°); da pesquisa com plantas
de cannabis e seus derivados (arts. 9° a 12); do armazenamento e do transporte de
sementes, plantas, insumos, extratos e derivados de cannabis (arts. 13 a 14); do descarte
(art. 15); dos medicamentos e produtos de cannabis medicinal (arts. 16 a 19); das
farmécias vivas no ambito do SUS (art. 20); das associacOes de pacientes sem fins
lucrativos (art. 21); das farmacias magistrais (art. 22); dos produtos de canhamo
industrial (arts. 23 a 24); da importacgéo e exportacao (art. 25); e, por fim, disposicoes
finais (arts. 26 a 33).

O substitutivo carece de organizacdo conforme disposto na Lei Complementar
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n° 95/98. As estruturas seccionadas nao sao intituladas de titulo, capitulo, subcapitulo,
secdo, etc. Portanto, a falta disso, chamaremos as divisdes de se¢do, mas sem que isso
importe no uso correto e devido do termo, conforme a LC 95/98.

A secdo Disposicdes Preliminares estabelece o escopo e a definicdo de varios
termos importantes referentes a cannabis e seus produtos. O objeto da lei, como descrito
no primeiro artigo, € permitir atividades como cultivo, processamento, pesquisa,
armazenagem, transporte, producdo, industrializagcdo, manipulagdo, comercializacéo,

importacdo e exportacdo de produtos a base de Cannabis spp., sob as condi¢des desta lei.

Em seguida, no artigo 2°, apresenta uma extensa lista de defini¢des claras de
termos relevantes a lei, como Cannabis spp., Cannabis medicinal, Canhamo industriall,
Canabinoides, Fitocanabinoides, Psicoatividade, = Canabidiol ou  CBD,
Tetraidrocanabinol, A9-THC ou THC, Produto de Cannabis medicinal, Medicamento
canabinoide, Medicamento fitoterapico derivado de Cannabis medicinal, Produto
magistral fitoterapico derivado de Cannabis medicinal, Produto oficinal fitoterapico
derivado de Cannabis medicinal, Produtos de canhamo industrial, Cultivo da planta
Cannabis, Cota de cultivo, Instituicdo de pesquisa, Pesquisa, Plano de seguranca,

Responsavel legal, Responsavel técnico e Casa de Vegetacao.

O proposito deste capitulo é dar clareza a todos os envolvidos em relacdo ao
significado exato de cada termo conforme usado na lei. Isso ajuda a evitar ambiguidades

ou mal-entendidos futuros.

Ja a segunda se¢do (Do cultivo de cannabis) trata das condicOes e restricbes

especificas para o cultivo de Cannabis em todo o territério nacional.

O artigo 3° estabelece que apenas pessoas juridicas tém permissao para cultivar
Cannabis, desde que seja para os fins determinados na lei e de acordo com as regras nela

previstas.

O artigo 4° afirma que apenas sementes ou mudas certificadas ou clones obtidos
atraveés de melhoramento genético delas provenientes podem ser utilizados para o cultivo
de Cannabis. Além disso, somente sera permitida a venda de sementes de Cannabis que

tenham passado por testes que validem os niveis de A9 —THC na planta.

No artigo 5°, as pessoas juridicas interessadas em cultivar Cannabis devem ser
previamente autorizadas pelo poder publico e devem atender a uma série de condicOes

minimas de controle. Essas condic¢des incluem uma cota de cultivo suficiente para atender
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a uma demanda pré-contratada ou com finalidade pre-determinada, a indicacdo da
proveniéncia e caracterizagdo do quimiotipo da planta de Cannabis, um plano de
seguranga e a presenca de um responsavel técnico. Além disso, especifica que o cultivo
de plantas de Cannabis medicinal deve ser realizado exclusivamente em Casas de
Vegetacdo, e plantas de canhamo industrial podem ser cultivadas em ambiente aberto,
desde que esteja cercado, controlado e projetado para impedir 0 acesso de pessoas néo
autorizadas e garantir a contengdo e a ndo dissemina¢do no meio ambiente. Também
estabelece critérios para a fiscalizagéo de plantas de Cannabis medicinal psicoativas e ndo

psicoativas.

O artigo 6° descreve as medidas de seguranca que devem ser tomadas em relagédo

ao local de cultivo de Cannabis medicinal ou canhamo industrial e suas areas adjacentes.

O artigo 7° detalha o processo de solicitacdo de autorizacdo para cultivo de
Cannabis medicinal e canhamo industrial, bem como a solicitacéo de cotas de cultivo para
uso humano e veterinario, indicando que a solicitacdo deve ser dirigida aos 6rgdos

sanitario e agricola federais, respectivamente.

Finalmente, o artigo 8° enfatiza que o cultivo de Cannabis medicinal deve ser
realizado de forma organica com a devida certificacdo, ou que sejam realizados testes que

garantam a auséncia de contaminantes como residuos de agrotdxicos e metais pesados.

Passamos entdo aos contornos da sec¢do da pesquisa com plantas de cannabis e
seus derivados. Os artigos 9° e 10 da Lei em questdo estabelecem a liberdade para
conduzir pesquisas com plantas de Cannabis e seus derivados, desde que estejam de
acordo com as disposi¢cOes desta Lei e outros instrumentos legais, normativos e
regulatorios correspondentes. As instituicdes de pesquisa tém permissao para plantar,
cultivar, colher, manipular, processar, transportar, transferir e armazenar sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, insumos, extratos e derivados de Cannabis.
Eles também podem importar e exportar sementes e derivados, desde que sejam

previamente autorizados pelo poder pablico.

Os detalhes adicionais sdo fornecidos nos paragrafos do artigo 10. O primeiro
paragrafo menciona a necessidade de observar os artigos 13 a 15 desta Lei para o
armazenamento, transporte e descarte de sementes, espécies vegetais, insumos, extratos
e derivados de Cannabis. O segundo paradgrafo especifica que a autorizagdo para

importacdo, aquisigdo e armazenamento de outros produtos, substancias e medicamentos
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sujeitos a controle especial é concedida pelo 6rgéo sanitario federal e que as quantidades
devem estar claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-cientifico. No terceiro
parégrafo, esclarece-se que pessoas juridicas e associa¢fes de pacientes ja autorizadas a
plantar, cultivar e colher plantas de Cannabis destinadas a elaboracdo de medicamentos,
produtos de Cannabis medicinal ou produtos de canhamo industrial, também podem obter

as autorizacdes previstas neste artigo.

O artigo 11 trata do cultivo de Cannabis destinado a pesquisa para 0
desenvolvimento de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso humano
ou veterinario, bem como para o desenvolvimento de produtos de canhamo industrial. O
cultivo deve obedecer ao disposto nos artigos 4° a 8°, com regras especificas aplicadas

para cada caso.

Por fim, o artigo 12 estipula que os protocolos e requisitos para a realizacao de
ensaios clinicos com medicamentos canabinoides devem obedecer aos regulamentos ja
expedidos pelo 6rgdo sanitario federal, especialmente a Resolucéo da Diretoria Colegiada
—RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015 e as que vierem a lhe suceder. O paragrafo Unico
deste artigo reafirma que as disposi¢cdes do artigo 11 da Lei n® 13.243, de 11 de janeiro
de 2016, que trata do carater prioritario dos processos de importacdo e desembaraco
aduaneiro de bens para pesquisa cientifica e tecnoldgica, se aplicam a pesquisa com
Cannabis.

O artigo 13 estabelece que o armazenamento destes itens deve ser feito em um
local fechado, construido em alvenaria, com chave ou outro dispositivo de seguranca, a
fim de evitar o acesso de pessoas ndo autorizadas e garantir a contencdo e a néo
disseminacdo no meio ambiente. Esse local também deve estar equipado com um sistema

de videomonitoramento.

O paragrafo Unico especifica que a responsabilidade do armazenamento,
custddia, distribuicdo e controle destes itens é dos responsaveis técnicos dos
estabelecimentos autorizados para cultivar Cannabis e dos estabelecimentos autorizados

para elaborar insumos ou produtos acabados.

Em sequéncia, na se¢do do armazenamento e do transporte de sementes, plantas,
insumos, extratos e derivados de cannabis, o artigo 14 discute as diretrizes para o
transporte desses itens. Ele pode ser realizado tanto pelo estabelecimento autorizado para

o cultivo, quanto pelos estabelecimentos autorizados para a elaboracdo dos insumos ou
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do produto acabado. A responsabilidade desta atividade estd a cargo dos respectivos
responsaveis legais, que devem garantir o transporte seguro, em veiculos equipados com
0s equipamentos necessarios & manutencgdo das condicdes especificas para o transporte

dos produtos desta Lei.

O primeiro paragrafo do artigo 14 esclarece que o transporte pode ser feito tanto
em veiculo registrado em nome da pessoa juridica autorizada para o cultivo de Cannabis,
quanto da pessoa juridica autorizada para a elaboragdo dos insumos ou do produto
acabado, bem como por empresa especializada, que respondera solidariamente para todos
os efeitos legais. O segundo paragrafo estipula que os veiculos utilizados para o transporte
desses itens ndo serdo identificados ostensivamente com o nome fantasia, razdo social ou

qualquer outra denominacdo que viabilize a identificacdo dos produtos transportados.

A questdo do descarte é disciplina no artigo 15, que trata do descarte desses
materiais, onde deve ser feito de acordo com as normas do 6rgdo sanitario federal para
Cannabis medicinal destinada a elaboragdo de medicamentos e produtos de uso humano,
e do 6rgdo agricola federal para canhamo industrial e Cannabis medicinal destinada a

elaboracdo de medicamentos e produtos de uso veterinario.

No que se refere aos medicamentos e produtos de cannabis medicinal, o artigo
16 discute a producdo e comercializacdo de medicamentos e produtos de Cannabis
medicinal. A producédo e comercializa¢do para uso humano serdo autorizadas pelo 6rgao
sanitario federal, enquanto as destinadas ao uso veterinario serdo autorizadas pelo 6rgédo
agricola federal. Este artigo proibe explicitamente a producdo e comercializacdo de

produtos fumigenos fabricados a partir da Cannabis medicinal.

O artigo 17 permite apenas o comércio de medicamentos e produtos de Cannabis
de uso humano ou veterinario com a comprovacdo de testes que validem os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, nomeadamente CBD e A9 —THC. Tais
informacdes deverdo estar claramente indicadas nas embalagens e rétulos dos produtos.
Além disso, esses produtos devem ser comercializados em embalagens inviolaveis e de
facil identificag&o.

O artigo 18 estabelece que esses medicamentos e produtos sao sujeitos a controle
especial e s6 podem ser dispensados mediante prescri¢do de um profissional legalmente
habilitado. N&o havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos para a prescri¢ao desses
produtos, desde que seja feita por um profissional legalmente habilitado. Além disso, a
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prescricdo desses produtos deve ser feita com a anuéncia do paciente, do responsavel
legal ou do proprietario do animal. Este artigo também define como psicoativas as

formulag¢des com niveis de A9 —THC superiores a 0,3%.

Por fim, o artigo 19 afirma que esses produtos podem ser comercializados em
qualquer forma farmacéutica. No entanto, eles ndo podem ser comercializados em
formulacdes de liberacdo modificada, nanotecnoldgicas e peguiladas. O controle de pre¢o
e publicidade desses produtos serd estabelecido pelo 6rgéo sanitério federal para uso
humano e pelo 6rgdo agricola federal para uso veterinario, seguindo 0s preceitos ja

estabelecidos para medicamentos.

A respeito da Cannabis no ambito das Farmécias Vivas. O Artigo 20 autoriza
essas farmacias, estabelecidas pela Portaria do Ministério da Satde n° 886, de 20 de abril
de 2010, a cultivar e processar plantas de Cannabis medicinal para a elaboracdo de
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos. Os processos de cultivo, armazenamento,

transporte e descarte devem seguir as normas estabelecidas nos artigos anteriores da lei.

Esse artigo também impde certos requisitos para os produtos elaborados por
essas Farmacias Vivas. Devem ser realizados testes que comprovem o0s teores dos
principais canabinoides, pelo menos CBD e A9 —THC, em sua formulacdo. Além disso,
as embalagens e rétulos dos produtos precisam exibir obrigatoriamente informacdes sobre
esses teores.

Os produtos de Cannabis elaborados por Farméacias Vivas sao sujeitos a controle
especial e s6 podem ser dispensados mediante prescri¢do de um profissional habilitado,

observando-se as diretrizes estabelecidas no Artigo 18 da lei.

Alem disso, o Artigo 20 permite que as Farmécias Vivas formem parcerias com
entidades publicas ou privadas para a realizacdo dos testes necessarios. Estas parcerias
devem seguir as normas sanitarias vigentes para a terceirizacdo de testes de controle de

qualidade e para a realizacdo de pesquisas.

Passamos entdo a um ponto bastante sensivel, o das associagdes de pacientes

sem finalidade lucrativa.

O Artigo 21 permite que essas associagdes, desde que estejam legalmente
constituidas e registradas no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, possam cultivar e
processar plantas de Cannabis medicinal. Elas também podem elaborar produtos

magistrais ou oficinais fitoterapicos para fornecer aos seus associados, contanto que
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sigam as regras de producéo estabelecidas no anexo desta Lei.

Assim como as Farmécias Vivas, as associacdes de pacientes devem obedecer
as normas estabelecidas nos artigos anteriores da lei para o cultivo, armazenamento,
transporte e descarte de sementes, espécies vegetais e derivados de Cannabis medicinal.
No entanto, este artigo permite que um veiculo registrado em nome do responsavel legal
da associacdo seja usado para o transporte, desde que todas as outras regras sejam
seguidas.

Os produtos elaborados por essas associacdes também devem passar por testes
que comprovem os teores dos principais canabinoides (pelo menos CBD ¢ A9 —~THC) e
as informaces sobre esses teores devem ser exibidas nas embalagens e rétulos. Estes
produtos estdo sujeitos a controle especial e s6 podem ser dispensados mediante

prescricdo de um profissional habilitado, de acordo com o Artigo 18 da lei.

As associagcOes também séo autorizadas a produzir outros produtos derivados de
Cannabis que tenham finalidade profilatica, curativa ou paliativa, desde que sigam todas
as regras de boas praticas de fabricacéo estabelecidas pelo érgdo sanitéario federal, bem
como sigam com o disposto no Anexo | do substitutivo, que disciplina o funcionamento
interno dessas associacdes. Em razao da absoluta desnecessidade, deixamos de expor em

detalhes o que consta no Anexo I.

Assim como as Farmécias Vivas, as associacOes de pacientes podem fazer
parcerias com entidades publicas ou privadas para a realizacdo dos testes necessarios,
seguindo as normas sanitarias para terceirizacao de testes de controle de qualidade e para

a realizacdo de pesquisas.

O projeto passa a tratar, entdo, das farmacias magistrais. O artigo 22 do
substitutivo estipula que as farmacias magistrais podem manipular e dispensar produtos
fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal para uso humano ou veterinario, desde que
obtenham autorizacao especifica do orgao sanitario federal ou do 6rgéo agricola federal.

Elas também precisam seguir todas as disposi¢oes desta lei e das normas correspondentes.

O orgéo responsavel pela autorizagdo emitird regulamentacdo para determinar
as condi¢des de aquisicdo dos insumos de Cannabis pelas farmacias magistrais. Além
disso, as farméacias precisam seguir as normas estabelecidas nos artigos 13 a 15 da lei para

armazenamento, transporte e descarte de insumos de Cannabis.

Os produtos elaborados pelas farmécias magistrais so podem ser dispensados
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apos testes que validem os teores dos principais canabinoides na sua formula (pelo menos
CBD e A9 —THC). As embalagens e rétulos desses produtos devem conter informacdes
sobre esses teores. Estes produtos estdo sujeitos a controle especial e s6 podem ser
dispensados mediante prescricdo de profissional habilitado, de acordo com o Artigo 18

da lei.

O substitutivo se aventura a regular, ainda, a producdo do Canhamo Industrial.
O artigo 23 permite a producdo e comercializacdo de produtos fabricados a partir de
canhamo industrial, como cosméticos, produtos de higiene pessoal, celulose, fibras e
produtos de uso veterinario sem fins medicinais, desde que suas formulacdes contenham
niveis residuais de A9 —THC iguais ou inferiores a 0,3%. Também sdo permitidos
alimentos e suplementos alimentares fabricados a partir do cAnhamo industrial, desde que

contenham niveis residuais de A9 —THC iguais ou inferiores a 0,1%.

As embalagens e rotulos desses produtos devem conter informacgdes sobre 0s
teores dos principais canabinoides na férmula, pelo menos CBD e A9 —THC. No entanto,
é proibida a producdo e comercializacdo de produtos fumigenos fabricados a partir do

canhamo industrial.

O artigo 24 estipula que as legislacdes e normas correspondentes aos respectivos
controles sanitarios, de seguranca e de registro sdo aplicaveis aos produtos mencionados

no artigo anterior.

Ao buscar regular a cadeia de importacao e exportacdo de produtos e insumos,
0 artigo 25 permite que as entidades juridicas autorizadas importem e exportem sementes,
a planta ou suas partes e seus derivados, insumos e produtos de Cannabis, exclusivamente
para fins medicinais ou industriais. Devem ser observadas todas as leis pertinentes, bem
como as normas correspondentes aos respectivos controles sanitarios, agricolas e de

seguranca.

Passa-se, enfim, as disposicdes finais. O artigo 26 proibe a prescricdo, a
dispensacdo, a entrega, a distribuicdo e a comercializagdo para individuos de chéas
medicinais ou quaisquer produtos de Cannabis na forma de droga vegetal da planta, suas
partes ou sementes, mesmo ap0s processo de estabilizacdo e secagem. Esse dispositivo
foi alvo de muitas discussbes, ao argumento de que se estaria legalizando a planta
Cannabis para fins recreacionais, mesmo que, de forma escamoteada, a Lei tenha se

referido a drogas vegetais para uso de chas medicinais — ha pouquissimos relatos de que
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isso efetivamente seja realizado pela grande maioria dos usuarios de Cannabis.

O artigo 27 permite que medicamentos e produtos de Cannabis medicinal sejam
incorporados no Sistema Unico de Salde, ap6s o cumprimento das normas
correspondentes. De fato, trata-se de ponto relativamente consensual, inclusive muitos
parlamentares do grupo contrarios defendiam que isso ja ocorria no regramento atual,

dada a judicializagdo conhecida em face do SUS e o custeio desses remédios pelo Estado.

O artigo 28 afirma que as ag0Oes realizadas em conformidade com esta Lei séo
consideradas legais, ndo caracterizando os tipos penais nem resultando na aplicacdo das
penalidades previstas na Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006. De fato, trata-se de um
ajustamento a subsungdo penal, ainda muito ligada a integracdo com a Portaria
344/98/SVS, que ndo poderia ser alterada por uma lei ordinaria.

O artigo 29 dé as associacdes de pacientes sem fins lucrativos, referenciadas no
artigo 21 desta Lei, um prazo de vinte e quatro meses, a partir da data de publicacdo desta
Lei, para se adequar as suas disposic¢Oes. Trata-se de franco debate com as associagdes ja
autorizadas por deciséo judicial, em funcionamento andémalo, que precisariam se ajustar
a eventuais regras distintas do que fora excepcionado pelo Poder Judiciario ao autorizar
judicialmente associacdes como a ABRACE Esperanca, a APEPI, a Flor da Vida, dentre

outras.

Oartigo 30 alteraa Lei n®11.343, de 23 de agosto de 2006, para alterar o disposto
no artigo 2°, paragrafo Unico, ja citado algumas vezes neste Trabalho, que regula a
autorizacdo de cultivo, plantio e manipulacdo de plantas medicinais pela Unido Federal.

A alteragdo suprime a expressdo “Podera autorizar” para “Autorizard”.

E auto evidente que esse “pode”, verbo que principia o dispositivo legal na
redacdo atual, ja deveria ser interpretado como um poder-dever. E que, nesse caso, incide
sobre o dispositivo um dever constitucional conjuntural da Administracao Publica Federal
de autorizar o seu plantio. Nas licdes de Celso Antdnio Bandeira de Mello, com grifos

NOSSOS,

(...) o poder é meramente a contraface do dever, e ndo o contrario. Eis
por que ndo satisfaz falar-se em poder-dever, pois o dever ndo é a
contraface do poder, mas, inversamente, o poder é que é a contraface
do dever. Ou seja: no Estado de Direito ndo se instituem os distintos
deveres dos administrados para dar satisfacdo ao poder da autoridade,
mas, reversamente, instituem-se deveres das autoridades de bem
servirem ao interesse dos administrados, o que demanda a
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disponibilidade dos poderes necessarios para que possam desincumbir-
se deste mister.”

A mudanga também se observa quando o artigo 30 também determina que a
Unido também estabelecera acordos com os estados e o Distrito Federal para prevenir e
reprimir o trafico ilicito e o uso indevido de drogas e facilitar a reinser¢do social de

usuérios e dependentes de drogas.

O artigo 31 declara que o ndo cumprimento dos requisitos desta Lei constitui
uma infracdo sanitaria, punivel nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo de outras sancdes civis ou penais aplicaveis. E o artigo 32 determina que o Poder
Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180 dias ap6s a sua publicacdo. Finalmente,
0 artigo 33 estabelece que esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.

A evolucdo legislativa é visivel, em especial em comparacdo ao maédico texto
que da origem ao processo legislativo do PL 399/2015. Nessa Unica lei, 0s quatros eixos
essenciais da cadeia da Cannabis foram desenvolvidos: (i) regras para o cultivo; (ii) regras
para a pesquisa; (iii) regras para a producéo; e (iv) regras para a comercializagéo. De fato,
mesmo sendo um tema que esta sendo gestado no Legislativo, observa-se ndo s6 a ampla
participacdo de oOrgdos técnicos no debate legislativo, mas nos arranjos regulatorios
instituidos pela Lei. E também h4, j& antecipamos, um dialogo bastante assertivo com
critérios fixados pelo STF para validar uma possivel lei como essa (em especial, 0
precedente da ADI 5.501/DF, abordado no comego deste Trabalho).

De fato, o tema ja havia sido objeto de regulacdes da ANVISA e de decisdes do
Poder Judiciario. O grande mérito da proposta foi consolidar em um s6 documento
regulacGes sui generis que haviam sido editadas pela ANVISA, aplicando ponderacdes
distintas para a industria nacional em detrimento da industria estrangeira, bem como de
decisbes judiciais que casuisticamente autorizaram o funcionamento de associacdes de
paciente. Ainda sem adentrar ao mérito dos argumentos e das proposi¢des normativas, 0
arrojo foi alvo de debates intensos no parlamento e, ndo por menos, o substitutivo foi

aprovado com base no voto de minerva do relator.

Agora, no momento, o PL 399/2015, conforme aprovado conclusivamente pela
Comissdo Especial, estd submetido ao Plenario da Camara, dada a apresentacdo

tempestiva e em namero suficiente do recurso. Nesse sentido, até que o Plenério julgue o

2 Curso de Direito Administrativo, 30. Ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2013, p. 358.
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recurso contra a conclusao adotada pela Comisséo, trata-se de tema ainda indefinido na

Cémara e, dessa forma, no Legislativo.

3 ANALISE E AVALIACAO DA ARGUMENTACAO LEGISLATIVA NO PL
399/2015, SIGNIFICADOS, BALANCOS E PERSPECTIVAS

Dada a multiplicidade de argumentos produzidos até a atual quadra legislativa
em que se encontra o PL 399/2015, importa apresentar um breve resumo dos argumentos
manifestados pelos atores no parlamento. Em seguida a isso, faremos a catalogacdo dos
argumentos com base na representacdo analitica proposta por Atienza, no sentido de

classifica-los com base em niveis de racionalidade.

Investidos nesse contexto analitico, estaremos autorizados a realizar a avaliacao
dos argumentos, bem como ponderar os problemas ndo resolvidos pela proposicao e
eventuais balangos e perspectivas quanto ao que se espera do cendrio politico, no tocante

ao tema Cannabis.

E 0 que fazemos a seguir.

3.1 ESQUEMATIZACAO DOS ARGUMENTOS SOB O ENFOQUE DA
TEORIA DA ARGUMENTACAO DE MANUEL ATIENZA

O capitulo anterior preocupou-se em narrar, amitde, todos 0s argumentos
lancados a propdsito da tramitacdo do PL 399/2015 na Camara dos Deputados. Desde a
sua efetiva proposicdo parlamentar até a emissdo e a aprovacao de parecer favoravel na
Comissdo Especial que foi instalada especialmente a fim de avaliar formal e
materialmente seu conteddo, apresentou-se 0s argumentos que foram levantados na
justificacdo do Projeto, nas audiéncias publicas realizadas, no voto do Relator, bem como
nas substanciais mudancas no substitutivo proposto pelo Relator e adotado pela

Comissao.

A fim de identificar qual o “sentido” argumentativo que 0 orador explora na
subsuncao entre as premissas e as conclusées, utilizaremos os niveis de racionalidade em
gue Manuel Atienza disponibiliza de arsenal analitico. Remeto-me aos cinco niveis de

racionalidade em que Atienza identifica como constructos do discurso racional juridico:
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Racionalidade comunicativa ou linguistica (R1); Racionalidade juridico-formal (R2);
Racionalidade pragmética (R3); Racionalidade teleoldgica (R4); e Racionalidade ética
(R5).

A fim de eliminar repeticdes, e sem prejuizo de diminuir a importancia da
entonacdo e da concatenacao realizada de forma original pelo orador no momento em que
ele foi construido, é possivel simplificar os argumentos em estruturas mais ou menos
equivalentes. Ao final do presente subcapitulo, tais argumentos (suas premissas e suas

conclusdes) serdo tabelados, facilitando a leitura e compreenséo do debate.

No campo dos argumentos favoraveis ao PL 399/2015, identificamos diferentes
niveis de racionalidade em jogo. O primeiro deles é o nivel 1dgico, presente no argumento
dos beneficios terapéuticos da Cannabis. A premissa estabelece que os compostos
canabinoides possuem beneficios terapéuticos comprovados, respaldados por evidéncias
cientificas e pesquisas médicas. A conclusdo logica que decorre dessa premissa € a
necessidade de regulamentar a Cannabis para permitir 0 acesso a tratamentos

terapéuticos.

Em seguida, temos o nivel pragmatico, presente em dois argumentos favoraveis:
0 acesso a saude e a reducdo de danos. No caso do acesso a salde, a premissa é que a
regulamentacdo proporcionara um ambiente controlado e supervisionado para garantir a
seguranca e a eficacia dos tratamentos da Cannabis, beneficiando pacientes que nédo
encontram alivio em terapias convencionais. A conclusdo pragmatica é a de que a
regulamentacdo € necessaria para garantir o acesso adequado aos tratamentos
alternativos. Ja& no argumento da reducdo de danos, a premissa € que a regulamentacdo
permitird a substituicdo de substancias mais prejudiciais por produtos a base de Cannabis,
reduzindo os danos a salde dos usuarios. A conclusdo é a de que a regulamentacao

contribuiria para a promogdo da saude publica.

Outro nivel pragmatico €& observado no argumento relacionado ao
desenvolvimento econémico. A premissa € que a regulamentacdo impulsionara o
crescimento econémico, gerando empregos, atraindo investimentos e gerando receitas por
meio da tributacdo da industria da Cannabis. A concluséo € a de que a regulamentacao

teria beneficios econdbmicos significativos para o pais.

Por fim, encontramos o nivel normativo no argumento em defesa do respeito aos

direitos individuais. A premissa € que os adultos devem ter liberdade de escolha e que
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seus direitos devem ser respeitados em relacdo ao uso da Cannabis para fins medicinais.
A conclusdo normativa € a de que a regulamentacdo permitiria aos adultos exercerem sua

autonomia pessoal dentro dos limites estabelecidos pela lei.

Em contrapartida, os argumentos contrarios ao PL 399/2015 também podem ser
analisados sob diferentes niveis de racionalidade. O argumento dos riscos a saude publica
envolve um nivel pragmaético, com a premissa de que a regulacdo da Cannabis pode
acarretar danos a saude, como dependéncia, problemas mentais e impactos negativos em
grupos vulneraveis. A conclusdo pragmatica € a de que a regulamentacdo pode resultar

em efeitos negativos a saude coletiva.

O argumento da ineficiéncia dos tratamentos a base de Cannabis envolve um
nivel 16gico.Esse argumento se baseia na premissa de que os beneficios terapéuticos da
Cannabis sdo inconclusivos e de que existem alternativas mais seguras e eficazes
disponiveis. A conclusdo logica é a de que a regulamentacdo da Cannabis para fins

medicinais ndo é justificada.

Outro argumento contrario ao PL 399/2015 é o fomento ao consumo e ao trafico
de drogas. Esse argumento se enquadra no nivel pragmatico de racionalidade, pois parte
da premissa de que a regulacdo da Cannabis pode resultar em um aumento no consumo
da substancia e fortalecimento do mercado ilegal. A conclusdo é a de que a
regulamentacdo pode acarretar problemas sociais e de seguranca publica.

A auséncia de evidéncias cientificas suficientes é outro argumento contrario a
regulamentacdo da Cannabis, e se enquadra no nivel l6gico de racionalidade. A premissa
é que a falta de pesquisas e evidéncias cientificas robustas ndo justifica a regulacdo da
Cannabis para fins medicinais. A concluséo logica é a de que a regulamentacdo ndo pode

ser baseada em dados cientificos escassos.

Por fim, o argumento da violacdo de tratados internacionais envolve um nivel
normativo de racionalidade. A premissa é que a regulacdo da Cannabis para fins
medicinais pode entrar em conflito com acordos internacionais dos quais o0 pais é
signatario, como a Convencdo Unica sobre Entorpecentes. A conclusio ¢é a de que a

regulamentacdo pode implicar em violagéo desses tratados.
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Argumento Premissas Conclusoes
Regulamentar a Cannabis
Compostos canabinoides | possibilitard disponibilizar
tém beneficios terapéuticos | tratamentos eficazes para
pacientes
Regulagdo permitird acesso | Pacientes terdo acesso
seguro e legal aos |adequado a  terapias
tratamentos alternativas
) Substituicdo de substancias | Reducdo de danos a saude
Favoravel s -
prejudiciais dos usuarios
Estimulo ao
Potencial econdmico da | desenvolvimento
industria da Cannabis econbmico e criagdo de
empregos
. - Liberdade de escolha e
Respeito  aos  direitos . e
o respeito aos direitos dos
individuais
adultos
. s Regulamentacéo ode
Potenciais riscos a salde guta Gao P
dblica prejudicar a saude e bem-
P estar da populacao
Eficicia questionavel dos | Alternativas mais seguras e
tratamentos eficazes estdo disponiveis
Regulamentacéo ode
L Aumento do consumo e do g ¢ P
Contrario causar problemas sociais e

trafico de drogas

de seguranca

Falta de evidéncias
cientificas suficientes

Insuficiéncia de estudos e
pesquisas para embasar a
regulacao

Violagdo de  tratados

internacionais

Regulamentacdo contraria
acordos internacionais

Fonte: producéo propria

3.2 AVALICAO DO SUBSTITUTIVO APROVADO PELA COMISSAO: O
“CAMINHO DO MEIO”

Apds a analise dos argumentos através dos niveis de racionalidade, entramos na
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etapa de avaliacdo, que se da com a aplicacéo das regras propostas por Atienza. As regras
de relevéncia, ponderagdo, nao-contradi¢do, conclusdo e verificacdo empirica sao

empregadas para avaliar a qualidade e a eficcia dos argumentos apresentados.

Lembramos que a regra da relevancia assegura que 0 argumento seja pertinente
ao caso em discussdo, a regra da ponderagé@o nos ajuda a resolver conflitos entre normas
ou principios, a regra da ndo-contradi¢do verifica a consisténcia do argumento, a regra da
concluséo exige que cada argumento leve a uma conclus&o I6gica, e a regra de verificacdo
empirica pede que as afirmac6es sobre a realidade sejam verificaveis, conforme ja vimos

no capitulo 1.2 deste Trabalho.

Diante de toda a discussdo empreendida neste Trabalho, percebe-se que foram
expostos argumentos favoraveis e contrarios razoaveis durante os debates empreendidos
na seara politica. Os argumentos favoraveis destacaram os beneficios terapéuticos
comprovados da Cannabis, 0 acesso seguro a salde, a reducdo de danos, o potencial
econdmico e o respeito aos direitos individuais. Por outro lado, os argumentos contrarios
mencionaram também com certa dose de razao os riscos a saude publica, a ineficiéncia
dos tratamentos, o fomento ao consumo e ao trafico, a auséncia de evidéncias cientificas
suficientes para doencas que se supdem ser trataveis com a Cannabis e a violacdo de
tratados internacionais, em razdo de uma possivel falta de controle estatal sobre o

processo produtivo, o que poderia levar o Pais a sofrer san¢fes internacionais.

Como se percebe, ha argumentos que sdo mutuamente excludentes entre si.
Enquanto o grupo favoravel argumenta que ha beneficios terapéuticos comprovados da
Cannabis, o grupo contréario argumenta que ha poucos estudos que indicam a eficiéncia
dos tratamentos com compostos canabindides, com uma alegada auséncia de evidéncias

cientificas suficientes para doencas que se supdem ser tratdveis com a Cannabis.

Nesse caso, ha um problema de verificacdo empirica. Uma possivel saida seria,
entdo, na linha do que decidiu o STF na ADI 5.501/DF, dar raz&o ao posicionamento da
agéncia sanitaria ANVISA. Ocorre que nem mesmo a propria agéncia sanitaria possui
posicionamento claro a respeito da eficacia e da seguranca em torno do tratamento com

Cannabis.

Em verdade, conforme estudos relativos as audiéncias que culminaram com a
aprovacdo da RDC n° 327/2019, a aprovacdo da fabricacdo e do uso da Cannabis

medicinal pela agéncia se deu em um contexto de ignorancia. Na verdade, se a Cannabis
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apresenta, ou ndo, propriedades terapéuticas foi reconhecida como ponto de ignorancia

em todos o0s votos dos Diretores, em que o assunto ndo foi debatido com suficiéncia’®.

Um lugar sensivel nesse debate é quanto a planta in natura e extracbes como
hashsihs, produtos que normalmente possuem altos teores de THC. A ANVISA autoriza,
desde 2016, a importacdo desses produtos, processo regulado hoje pela RDC 660/2022.
No entanto, esse posicionamento ndo pode ser levado em consideracdo como técnico,
considerando que isso se da por forca de decisdo judicial, como j& explicado

anteriormente.

A par disso, enguanto o grupo favoravel indicava que a regulacdo proposta
aumentaria 0 acesso seguro a satude com a reducdo de danos em razdo da melhoria da
qualidade dos produtos ofertados — em comparacdo com o hoje disponibilizado pelo
trafico —, o grupo contrario afirmava que haveriam severos riscos a saude publica, em
razdo do aumento do chamado “abuso de drogas”, da dependéncia. Esse debate foi,

inclusive, o mais preponderante’.

Em menor escala, mas ainda assim presente, o debate também teve vozes que
proclamavam respeito aos direitos individuais dos usuarios. Enquanto o grupo contrario
argumentava que isso ultrapassaria o teor da proposta, afirmando tratar-se da pauta
“recreativa” e que incentivava o abuso de drogas, o grupo favoravel afirmava que tratar
0 usuario como um ‘“drogado” ¢ essencialmente um conceito politico. Sobre isso, o
Professor Henrique Carneiro afirma que a visdo sobre o papel do Estado no controle da
droga mudou com a alteracdo de sua visdo em relacdo a ela. Se ela era vista como um

alcar a um diferente estado de consciéncia, isso mudou no final do século XIX:

Todos estes estados confluiram para constituir um modelo clinico que
se cristalizou ao final do século XIX: o da toxicomania. Apds a apari¢ao
da morfina, houve uma tendéncia em se abranger no amplo modelo
médico-estatal de controle da vida cotidiana das populac@es e de adocao
de normas disciplinares dos corpos, centrado sobre os mecanismos da
sexualidade, também a prética do consumo de drogas. (...)

O eixo no caso das drogas obedece aos mesmos pressupostos tedricos:
as drogas causam degeneracao do individuo e, portanto, da sociedade,

8 SOARES, Milena Karla. Ignorancia e Politicas Publicas: a regulagdo de cannabis medicinal no Brasil.
Boletim de Analise Politico-Institucional, n. 24, Nov. 2020, p. 63.

4 Conforme apontam Rezende, Fraga e Sol (2022, p. 457), em estudo dedicado a analise das audiéncias
publicas sobre Cannabis no Congresso, especialmente, a promovida no iter do PL 399/2015, “[n]o que diz
respeito as informagdes apresentadas nos eventos, destacam-se aquelas que orbitam em torno dos eixos
“uso medicinal” e “abuso/dependéncia”, o que reforga achados de pesquisas anteriores que indicam que 0
debate sobre a politica de drogas no Brasil tende a se polarizar em torno dos eixos salide e seguranca publica,
ou remédio e droga”.
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sdo doencas sociais e individuais, de carater epidémico, pois altamente
contagiantes. Sao um dos principais fatores anti-eugénicos, pois poluem
0 sangue e a raga, que se torna degenerada, por isso atinge
especialmente as mulheres, que possuem constituicdo mais fragil. A
nocdo médica e eugénica de decadéncia fisica e racial se uniu a nogédo
de decadéncia politica, moral e filoséfica, assim como estética e
literaria. A droga tornou-se, de acordo a esta visdo, um simbolo
indiscutivel desta decadéncia, restando debater apenas se causa ou
conseqliéncia

O caminho adotado pelo Relator, entdo, foi o0 de restringir 0 acesso a esses
produtos, com a imposicao de medidas de controle especial a depender do nivel de THC,
composto conhecido por provocar o efeito “entorpecente” da Cannabis. Caso haja mais
de 0,3% de THC no produto, entéo ele depende de notificacdo de receita tipo “A”, de
absoluto controle pelos érgdos sanitarios; caso seja menor, ainda serd necesséria a
notificacdo de receita tipo “B”, que tem elevado grau de controle, mas menor do que o
tipo “A”.

Outra frente argumentativa foi levantada em razao do impulso econdémico gerado
por uma eventual legalizacdo da fabricagéo da planta, seja no contexto medicinal, seja no
contexto industrial. Trata-se de uma estimativa, com base em nimeros divulgados pela
ANVISA guanto a importacdo de Cannabis e também com um sentimento empirico: de
fato, o uso da Cannabis é feito de forma descontrolada, e o trafico exerce um comércio

frequente em grandes cidades. A questdo envolve, aqui, uma verificacdo empirica.

O cenario global confirma essa perspectiva econdmica’®. O mercado legalizado
da Cannabis esta se fortalecendo progressivamente. Paises como Canada, México,
Uruguai, e 15 estados dos Estados Unidos liberaram o uso irrestrito, além de outros 50
paises que autorizaram o uso medicinal e/ou industrial. Projec6es do mercado indicam
que o valor global da industria de Cannabis pode alcancar 55,3 bilhdes de doélares

americanos em 2024, apresentando um crescimento anual de 17%.

» CARNEIRO, Henrique. A fabricacéo do vicio. Disponivel em
https://www.neip.info/downloads/t _henl.pdf, 2002, pp. 19-20.

® THE GREEN HUB. Cannabis medicinal no mundo: quatro paises promissores. Disponivel em:
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No primeiro trimestre de 2020, a industria da Cannabis no Canada foi avaliada
em 5,5 bilhdes de ddlares americanos, correspondendo a 0,3% do Produto Interno Bruto
(PIB) do pais. Ademais, em 2020, as vendas anuais nos Estados Unidos atingiram 17,5
bilhGes de ddlares americanos, gerando 7 bilhGes de ddlares americanos em impostos.
Significativamente, mais da metade das pesquisas americanas relacionadas a Cannabis

tém sido direcionadas para as areas de biotecnologia, agricultura e medicina.

O Uruguai, pioneiro na América do Sul na liberalizacdo do uso irrestrito de
Cannabis em 2013, gerou uma receita de 45,5 milhdes de ddlares americanos até o
momento. Em 2019, o pais exportou cerca de 1,9 bilhdes de dolares americanos em
produtos derivados da Cannabis. A planta, cultivada em 250 hectares que empregam em
média 10 pessoas por hectare, move aproximadamente 40 toneladas por ano.

A visdo a longo prazo é ainda mais promissora. O Banco de Montreal (BMO)
estima que até o ano de 2025, o mercado mundial de cannabis valera 194 bilhdes de
ddlares americanos’’. Para o Brasil, um estudo realizado pela New Frontier, em parceria
com a The Green Hub, sugere que a venda legal de medicamentos a base de CBD para o
tratamento de condicdes como ansiedade, dor crénica, autismo, cancer e outros, resultaria
em uma movimentacdo média de R$ 4,4 bilhGes na economia nacional nos 36 primeiros

meses apos a liberagdo’®. Isso envolveria a participagio de 3,4 milhes de pacientes.

Esses numeros revelam uma potencial area de crescimento econdmico
significativo, que poderia ser beneficiada pela regulamentacdo da producédo e venda de
Cannabis, especialmente considerando o mercado negro atual e a demanda por Cannabis

medicinal.

A conversa com o agro foi ainda mais intensa quando muito se argumentou do
potencial agricola para a producdo da Cannabis. Mais uma vez, a verificagdo empirica

pode ser percebida em dados.

Em uma analise abrangente, Rocha (2019) realizou um estudo de zoneamento
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Finances, 08 nov. 2018. Disponivel em: https:/finance.yahoo.com/news/legal-marijuana-194-billion-
opportunity-

135100105.html?guce_referrer=aHROcHM6Ly93d3cuZ29vZ2xIL mNvbS8&quce_referrer sig=AQAAA

NIK5PSlasfmITUXHjch9rkgEfiOTs3daOdwatni-

FsKZ_ UhRZ7X5QHQYHU4HPArxkLIyQMhHolb5tlgcMxJPmsQoahmuDjH7qdPMpTN2eKXABEAID]

GZIGsgA8J00zGVmy-aQVzBcBhIT5nVPfalbz6uQaj9dHXEbt8nolL CGfrz&guccounter=2.
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climatico para determinar as areas do Brasil mais adequadas para o cultivo de Cannabis.
Este tipo de avaliacdo é um método comumente usado para identificar os locais ideais
para o cultivo agricola de determinadas plantagdes, buscando minimizar os custos

energéticos e os impactos ambientais.

Os resultados do estudo foram bastante promissores: de 70 a 95% da area total
do pais foi considerada adequada para o cultivo de fibras de Cannabis e mais de 80% para
o cultivo de flores. As regides Nordeste e Centro-Sul do Brasil se destacaram no mapa de
aptidao agricola produzido pelo estudo, mostrando as condi¢Ges mais favoraveis para o

cultivo da planta.

A pesquisa indica que a cultura da Cannabis no Brasil tem o potencial de se
tornar um pilar significativo do agronegécio nacional, posicionando o pais como um forte
concorrente no mercado internacional de Cannabis. Além disso, o cultivo dessa planta
poderia impulsionar o desenvolvimento de regibes com baixos indices de
desenvolvimento no pais, j& que a Cannabis pode ser cultivada em areas atualmente

subutilizadas pela agricultura.

Durante as discussfes, surgiu uma discussdo aparentemente normativa, de
violacdo a tratados internacionais em razéo da legalizacdo do cultivo de Cannabis para
fins medicinais. Esse é, em esséncia, um argumento falacioso. Na verdade, em termos
normativos, as convencdes internacionais colocam aos Estados a missédo de permitir o
plantio de Cannabis para fins medicinais, impondo, contudo, exigéncias de controle

fiscalizatorio.

Nesse sentido, o preambulo da Convencao Unica Sobre Entorpecentes, assinada
em Nova York, em 30 de marco de 1961, e internalizada no ordenamento juridico patrio
pelo Decreto n. 54.216/64, que trata do cultivo da Cannabis sativa, da folha de coca e da

papoila ou papoula dormideira, de onde se extraem 0s seguintes excertos:

“As Partes,
Preocupadas com a salde fisica e moral da humanidade,

Reconhecendo que o uso médico dos entorpecentes continua
indispensavel para o alivio da dor e do sofrimento e que medidas
adequadas devem ser tomadas para garantir a disponibilidade de
entorpecentes para tais fins,

(.)

Desejando concluir uma convencéo internacional que tenha aceitacdo
geral e venha substituir os trabalhos existentes sobre entorpecentes,
limitando-se nela o uso dessas substancias afins médicos e cientificos
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estabelecendo uma cooperacdo a uma fiscalizacdo internacionais
permanentes para a consecu¢do de tais finalidades e objetivos™.

E, também, os artigos 4 e 28, combinado com o artigo 23, todos dessa mesma

Convencéo:
Artigo 4
Obrigacdes Gerais
As Partes adotardo todas as medidas legislativas e
administrativas que possam ser necessarias:
(...)

c) a limitacdo exclusiva a fins médicos e cientificos, da producéo,
fabricacdo, exportagdo, importacdo, distribui¢do, comeércio uso e posse
de entorpecentes, dentro dos dispositivos da presente Convengéo.

(-.)
ARTIGO 28
Fiscalizacdo da Canabis

1. Se uma Parte permite o cultivo da planta da canabis para a producédo
da canabis ou de sua resina, serd aplicado a esse cultivo o mesmo
sistema de fiscalizag&o estabelecido no artigo 23 para a fiscalizagdo da
dormideira.

ARTIGO 23
Organismos Nacionais do 6rgao

(.)

3. As fungdes administrativas a que se refere o paragrafo 2, serdo
desempenhadas por Gnico organismo oficial se a Constitui¢do da Parte
interessada assim o permitir”.

Por sua vez, a Convencdo de 1971 lista o canabindide tetrahidrocannabinol
(THC) e estabelece (art. 7°) que o pais proiba todo tipo de uso destas substancias, exceto
para fins cientificos e propdsitos médicos, por meio de estabelecimentos médicos e
pessoas autorizadas pelas autoridades governamentais. Vale, ainda, transcrever o seguinte
trecho: “Reconhecendo que o uso de substancias psicotropicas para fins médicos e
cientificos é indispensavel, e que a disponibilidade daquelas para esses fins ndo deve ser

indevidamente restringida”.

Portanto, trata-se de uma op¢do normativa. Contudo, a nivel pragmatico, €
possivel ponderar que o plantio de Cannabis deve ser revestido de intensa fiscalizag&o, a
fim de ndo submeter o Pais a sang¢Ges internacionais. A isso, deve-se dizer que o
substitutivo apresentado responde a esses critérios, ja que impde critérios rigidos, bem
como estabelece ndo s6 um, mas dois organismos nacionais que devem fiscalizar o
plantio: a ANVISA e o Ministério da Agricultura (MAPA).
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Diante dessas divergentes perspectivas, o substitutivo do PL 399/2015 pode ser
compreendido como uma tentativa de encontrar um ponto de equilibrio entre os interesses
envolvidos. Esse substitutivo representa uma proposta alternativa que busca conciliar
algumas das preocupacdes levantadas pelos opositores do projeto original, ao mesmo

tempo em que preserva o0s argumentos favoraveis a regulamentacao.

Portanto, 0 que se vé é que, no contexto especifico do PL 399/2015, o
substitutivo parece ter sido elaborado com base em uma andlise cuidadosa dos
argumentos apresentados, levando em consideracdo os diferentes niveis de racionalidade
discutidos anteriormente. Por exemplo, a inclusdo de medidas de seguranca e controle na
regulamentacdo pode refletir uma preocupagdo pragmatica em mitigar os riscos a saude
publica e evitar o fomento ao consumo desenfreado. Ao mesmo tempo, podem ter sido
consideradas evidéncias cientificas disponiveis para embasar as decisdes sobre a eficacia
dos tratamentos a base de Cannabis, buscando responder as preocupacdes relacionadas a

ineficiéncia dos mesmos.

Além disso, o substitutivo pode ter buscado harmonizar os principios éticos e
normativos, respeitando os direitos individuais dos pacientes e evitando potenciais
violagBes de tratados internacionais. Essa abordagem mais equilibrada pode ter sido
adotada para alcancar um consenso vidvel e alcancar uma regulamentacdo que seja

socialmente aceitavel e funcional.

Mas, o que sobreleva os olhos é o potencial econémico agricola que, por diversas
vezes e principalmente ao final, foi 0 mote do discurso e pode ter sido essencial para que
0 PL 399/2015 fosse alavancado na esfera politica. A conversa com a “bancada agro” foi
franca, tanto é que, para aléem da Cannabis medicinal, o PL 399/2015 também abordou a

Cannabis industrial.

Ao incorporar a Cannabis industrial ao PL 399/2015, os legisladores
reconheceram o potencial dessa industria em impulsionar o desenvolvimento econdmico,
especialmente em regides com vocacdo agricola. A producdo de fibras, materiais de
construcdo, bioplasticos e outros produtos derivados da Cannabis industrial pode

contribuir para a criacdo de uma cadeia produtiva sustentavel e inovadora.
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33 OS PROBLEMAS NAO RESOLVIDOS PELA PROPOSICAO (ATE
AGORA) E PERSPECTIVAS (OS PROXIMOS PASSOS)

O substitutivo do PL 399/2015, apesar de trazer avangos significativos em
relacdo a regulamentacdo da Cannabis, também apresenta algumas lacunas e problemas
ndo resolvidos que merecem atencdo. Entre essas questdes, destacam-se a falta do
autocultivo, a burocracia excessiva para empresas participarem do circuito legal e a

possibilidade de o trafico ainda ser amplamente explorado.

Uma das principais preocupacdes diz respeito a auséncia do direito ao
autocultivo no substitutivo do PL 399/2015. O autocultivo, que permite que os pacientes
cultivem suas préprias plantas de Cannabis para uso medicinal, é reconhecido em
diversos paises como uma forma de garantir o acesso seguro e econdmico aos
tratamentos. No entanto, o substitutivo ndo contempla essa possibilidade, limitando o
acesso a Cannabis medicinal apenas por meio de produtores autorizados e associacdes

sem fins lucrativos.

Essa restricdo pode criar barreiras para pacientes que ndo tém acesso facil aos
produtos de Cannabis ou que desejam cultivar suas proprias variedades de acordo com
suas necessidades especificas. Além disso, a dependéncia exclusiva de produtores
autorizados pode resultar em restricdo de variedades disponiveis, dificuldade de acesso
constante e precos elevados, prejudicando a democratizacdo do tratamento.

Outro ponto de preocupacao é a burocracia excessiva imposta as empresas que
desejam participar do circuito legal da Cannabis. O substitutivo estabelece que apenas
associacOes sem fins lucrativos poderdo atuar na producédo e comercializagdo da planta,
desde que sigam uma série de regulamentacdes e obtenham autorizac@es especificas. Essa
abordagem pode criar um ambiente burocratico complexo, que pode ser especialmente
desafiador para pequenas empresas e empreendedores interessados em ingressar nesse

mercado.

A rigidez regulatoria pode desencorajar a participagdo de empresas legalmente
constituidas, dificultando a transi¢cdo do mercado ilegal para o mercado regulado. Além
disso, a restricdo a atuacéo exclusiva de associa¢fes sem fins lucrativos pode limitar a
competicdo e a diversidade de produtos disponiveis, prejudicando o desenvolvimento de

um mercado saudavel e competitivo.
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Uma preocupacéo adicional é a possibilidade de o trafico ainda ser amplamente
explorado mesmo com a regulamentacdo da Cannabis. Apesar dos esforcos para criar um
ambiente regulado e controlado, é possivel que o mercado ilegal continue a prosperar
devido a diversos fatores, como precos mais baixos, acesso mais amplo e oferta de

produtos que ndo atendem aos padrdes regulatorios.

A regulamentacdo da Cannabis deve abordar de forma abrangente as questoes
relacionadas ao combate ao trafico e a criminalidade associada ao mercado ilegal. 1sso
inclui medidas efetivas de fiscalizacdo, controle da cadeia de producédo e distribuicao,
além de campanhas educativas que visem desencorajar 0 consumo de substancias ilegais.

Isso ndo foi nem de longe explorado no substitutivo apresentado.

4 CONCLUSAO

O presente trabalho teve por fim analisar uma producdo legislativa especifica: a
que se deu no contexto do PL 399/2015, que inicialmente tinha apenas como fim a
legalizacdo da cadeia produtiva da Cannabis medicinal, mas que no curso da sua
tramitacdo incorporou, ainda, a Cannabis para fins industriais. Foi a primeira vez que, de
forma aberta e, pode-se dizer, honesta, encarou-se o tema na costura aberta que sé o

debate parlamentar poderia alcangar.

Uma rapida consulta as teorias juridicas permitiu-nos concluir que, de fato, o
“lugar” do Legislativo na teoria do Direito era de fato um problema de ordem
epistemologica. Ao ndo se permite “ver’” o que ocorre no momento de produ¢do da norma,
ainda baseado no ideario do Direito Romano da autoridade absoluta do legislador, houve
ndo um aumento da democracia (a partir da “anarquia” argumentativa), mas um
verdadeiro déficit democrético, observacdo que se pdde fazer em razdo de legislacdes

cada vez menos racionais.

Uma imersdo a teoria da legislacdo de Atienza, considerada a mais sofisticada
em termos de analise, avaliacdo e construcdo argumentativa legislativa, foi necessaria. A
partir dela, pudemos estabelecer critérios para a andlise, a partir dos cinco niveis de
racionalidade propostos por Atienza, bem como critérios para a avaliagdo argumentativa,

a partir de regras de relevancia, ponderagdo, ndo-contradicdo, conclusdo e verificacéo
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empirica, que foram empregadas para avaliar a qualidade e a eficacia dos argumentos

apresentados.

Com efeito, buscou-se, para esse mister, revolver a todo o debate que antecede
a chegada do PL 399/2015 ao parlamento, fazendo uma verdadeira excursdo em
convencOes internacionais, atos legislativos temporalmente correspondentes e toda a
evolucdo normativa, especialmente técnica, envolvendo produtos de Cananbis sativa.
Essa aventura foi acompanhada de uma boa dose historiogréafica, sem a qual ndo se

poderia entender o que de fato se desenrolou na seara normativa.

Viu-se com o maior detalhamento possivel a evolugéo recente, desde 2014, do
tratamento dispensado a Cannabis sativa, em razdo de um universo muito diverso de
demandantes: pacientes, associacdes, médicos, industrias farmacéuticas, bem como
advogados e politicos que se notabilizaram pela apologética em torno do assunto. Isso se
deu tanto pelo envolvimento pessoal, em primeiro lugar, como também por interesses
comerciais, ainda muito ligados ao SUS e a planos de salde, e o respectivo custeio desses
produtos.

Outras quadras argumentativas, em especial no ambito do Poder Judiciario, mas
também na ANVISA, impulsionaram o tema através de liminares e resolucdes que
modificaram o panorama regulatério. O estudo apurado permitiu entender como se
iniciou o debate e quem eram os impactados diretos (destinatarios) da norma que estava

sendo gestada no parlamento.

Transferir o debate do Poder Judiciario e da ANVISA, lugares onde o Direito
acostumou-se a lidar, para o Poder Legislativo fez com que o instrumentério analitico
mainstream pouco ajudasse a entender o que de fato ocorria. Na verdade, ainda muito
ligado ao paradigma do poder supremo do legislador, o estudo do Direito ainda estava
bastante impregnado de técnicas que apenas permitiam analisar a legislacdo apés a sua

producao, enquanto “norma acabada”.

Em um contexto de excessiva judicializacdo e de regulagdes sanitarias
produzidas com base em um cenario de ignorancia, a Cannabis chega ao parlamento ndo
exatamente no momento de proposic¢ao do PL 399/2015. De fato, o tema floresce quando
0 entdo Presidente da Camara, Deputado Rodrigo Maia, institui uma Comissdo Especial
destinada especificamente a proferir parecer ao projeto, em substituicdo ao tramite
ordinério da proposicéo.
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Com mudltiplas audiéncias publicas com especialistas (medicos, técnicos da
ANVISA e do MAPA, advogados, militantes, representantes de pacientes, etc.), a
Comisséao Especial analisou o tema de forma percuciente. O trabalho se arvorou em expor
todos os argumentos trabalhados e postos em evidéncia na Comissdo. Para tanto, na
reconstrucdo desses argumentos, demos especial atencdo para documentos produzidos
(como notas técnicas), debates em audiéncias publicas, proposi¢cGes que foram
apresentadas por ambos os grupos (favoraveis e opositores) ao projeto, enfim, por tudo

gue moldou o debate no ambito da Comisséo.

Viu-se que o debate intenso e acalorado era ciclico, repetitivo, girando em torno
de 10 categorias argumentativas que se opunham mutuamente. Diante de toda a discussao
empreendida neste Trabalho, percebe-se que foram expostos argumentos favoraveis e
contrarios razoaveis durante os debates empreendidos na seara politica. Os argumentos
favoraveis destacaram os beneficios terapéuticos comprovados da Cannabis, 0 acesso
seguro a saude, a reducdo de danos, o potencial econémico e o respeito aos direitos
individuais.

Por outro lado, 0s argumentos contrarios mencionaram também com certa dose
de razdo os riscos a saude publica, a ineficiéncia dos tratamentos, o fomento ao consumo
e ao trafico, a auséncia de evidéncias cientificas suficientes para doengas que se supdem
ser trataveis com a Cannabis e a violagdo de tratados internacionais, em razdo de uma
possivel falta de controle estatal sobre o processo produtivo, o que poderia levar o Pais a

sofrer sanc@es internacionais.

Apbs uma andlise que remontava ao nivel de racionalidade explorado pelos
oradores em cada argumento proposto no debate parlamentar, o trabalho foi autorizado a
realizar a avaliacdo da principal proposicao que dele resultou: o substitutivo apresentado

pelo Relator designado em Comissao, o Deputado Luciano Ducci.

Foi possivel afirmar que o debate sobre a legalizagéo do cultivo de Cannabis
para fins medicinais e industriais no Brasil é complexo e multifacetado, envolvendo
consideracGes éticas, pragmaticas, normativas e empiricas. O substitutivo do PL
399/2015 tentou abordar estas questdes de maneira equilibrada e cuidadosa, considerando

0s Varios interesses e argumentos apresentados.

A analise dos argumentos evidenciou que existem beneficios potenciais

significativos para a legalizacdo do cultivo de Cannabis, tanto no &mbito medicinal
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quanto industrial. No campo medicinal, foi destacada a eficacia do uso da planta no
tratamento de diversas condi¢es de satde, podendo melhorar a qualidade de vida de
muitos pacientes. A inclusdo de rigorosas medidas de seguranga e controle na
regulamentacdo € uma tentativa de minimizar os riscos a satde publica e evitar o consumo

indiscriminado.

A partir da perspectiva normativa, a regulamentacdo proposta busca estar em
conformidade com as obrigacdes internacionais do Brasil, evitando potenciais violagdes
de tratados internacionais. Nesse sentido, a proposta estabelece critérios rigorosos para o
cultivo e distribuicdo da planta, bem como a criacdo de organismos nacionais para a

fiscalizacéo, de acordo com as diretrizes das Convencdes de 1961 e 1971.

A analise empirica apresentada neste capitulo também mostrou o potencial
agricola e econdmico do cultivo de Cannabis no Brasil. A cultura tem o potencial de se
tornar um pilar significativo do agronegécio nacional e pode impulsionar o
desenvolvimento econémico de regides subutilizadas no pais. Além disso, a incluséo da
Cannabis industrial na proposta de lei reconhece a potencialidade dessa indUstria em
promover o desenvolvimento sustentavel, através da producdo de fibras, materiais de

construcdo, bioplasticos e outros produtos derivados da planta.

Desta forma, a regulamentacéo do cultivo de Cannabis pode ser vista como uma
tentativa de equilibrar os beneficios potenciais e riscos associados, tendo em vista a
maximizacdo do bem-estar social e o respeito aos direitos individuais. Entretanto, é
importante que o debate continue sendo alimentado por dados cientificos e analises
criteriosas, garantindo que as decisGes tomadas sejam baseadas em evidéncias solidas e
no melhor interesse da populagéo.

A principal contribuicdo deste Trabalho foi o de permitir entender a cena, 0
cenario que se desenvolveu por ocasido do debate legislativo da Cannabis medicinal no
Brasil. Porque se trata de um tema tdo complexo e, também, diante da abertura natural
que o processo legislativo permite, o trabalho demonstra que o debate é um tema em
construcdo, ainda aberto, cujas instituicdes publicas ainda se debrucardo nos proximos

anos.
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ANEXO | — PL 399/2015 E DOCUMENTOS CORRELATOS



PROJETO DE LEIN® |, DE 2015
(DO SR. FABIO MITIDIERI)

Altera o art. 2° da Lei n° 11.343, de
23 de agosto de 2006, para viabilizar a
comercializagdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos ou partes da
planta Cannabis sativa em sua formulagéo.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera o art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para viabilizar a comercializacdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua
formulacao.

Art. 2°. O art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de
2006, passa a vigorar acrescido do seguinte 8§ 2°, renumerando-se o atual
paragrafo Unico para 81°:

82° Os medicamentos que contenham extratos,
substratos, ou partes da planta denominada Cannabis
sativa, ou substancias canabinoides, poderdo ser
comercializados no territério nacional, desde que exista
comprovacdo de sua eficacia terapéutica, devidamente
atestada mediante laudo médico para todos os casos de
indicacéo de seu uso. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.



JUSTIFICACAO

As substancias quimicas administradas ao homem e que
apresentam propriedades farmacoldgicas sdo responsaveis por uma série de
alteracbes no corpo humano. Alguns efeitos dessas substancias sao
desejaveis, como aqueles que respondem por uma funcdo terapéutica, que
geram um beneficio ao individuo. Porém, alguns efeitos produzidos podem ser
considerados indesejaveis e até danosos ao organismo humano, como 0s
efeitos colaterais e adversos dos farmacos e a toxicidade.

A partir dessa interacdo entre 0 composto quimico e o
organismo e do confronto entre os beneficios e os efeitos negativos é que
surge a real utilidade de determinada substancia para fins médicos. A relacéo
dose-dependente entre o efeito terapéutico e a toxicidade dos farmacos
demonstra muito bem os limiares existentes para a classificacdo entre remédio
Ou veneno, nas quais uma mesma substancia quimica pode ser enquadrada.

Em suma, as substancias quimicas podem apresentar
atividade sobre o organismo humano e podem gerar efeitos benéficos,
indesejados e/ou toxicos, que dependerdo da natureza da substancia e da
dose utilizada. Dessa forma, os riscos na utilizacdo delas poderdo ser maiores
ou menores, a depender desses fatores e de aspectos intrinsecos ao paciente,
que precisam ser considerados para que a eficacia e a seguranca do uso de
medicamentos, por exemplo, possam ser avaliados.

No caso de substancias que apresentam efeitos
psicoativos, como 0s psicotropicos e entorpecentes, deve-se considerar que
elas apresentam riscos maiores a saude se comparadas as outras substancias
que ndo tém acdo no sistema nervoso. Por isso, elas enfrentam maior controle
sanitario e precisam ser indicadas a partir de critérios médicos mais rigidos.
Apesar dos riscos, elas possuem beneficios terapéuticos que justificam a sua
utilizacdo como medicamentos. Ou seja, para determinados casos clinicos, 0s
beneficios auferidos compensam 0s riscos a que se sujeitam 0s pacientes.

N&o obstante os beneficios terapéuticos apresentados
por alguns compostos com atividade psicoativa, alguns desses compostos séo
utilizados para outros fins ndo recomendados por critérios médicos. Podemos
citar como exemplo o uso abusivo de determinadas substéncias para



finalidades recreacionais, em virtude da acdo euforizante, estimulante e da
alteracdo da funcado cognitiva, sem preocupacdes com fins terapéuticos e com
os efeitos indesejaveis da substancia, como o desenvolvimento da
dependéncia.

Nesse contexto que deve ser vista a Cannabis sativa,
popularmente chamada de maconha, uma planta que possui diversas
substancias j4 conhecidas pelo homem e denominadas de canabinoides
(derivadas da Cannabis). Essa planta possui, em sua composi¢ao, alguns
compostos com atividade psicoativa, como o delta-9-tetrahidrocanabinol, e
outras substancias sem atividade relevante no sistema nervoso, como 0
canabidiol.

Vale salientar que a Cannabis tem sido utilizado como
planta medicinal por varios anos, bem antes de passar a ser considerada
proscrita em face do desvio de seu uso. Apesar de atualmente essa planta ser
classificada como droga para efeitos penais, as suas propriedades medicinais
continuam a existir e deveriam ser adequadamente exploradas. Algumas
moléstias podem ser tratadas com sucesso, de modo mais eficaz e seguro, em
relacdo a outras drogas que ndo apresentam respostas satisfatérias perante
determinados casos clinicos. Por isso, o uso abusivo e inadequado de
determinadas substancias nédo deveria excluir, de forma absoluta, a exploracdo
do potencial benéfico de plantas consideradas drogas, como vem ocorrendo
com a Cannabis.

A autoridade sanitaria dos Estados Unidos, o Food and
Drug Administration — FDA, jA aprovou a utilizacdo de canabinoides na
formulacdo de apresentacbes farmacéuticas, como o dronabinol (nome
comercial de Marinol) para o tratamento de efeitos colaterais apresentados no
uso de quimioterapicos no combate ao cancer. Apesar de a planta como um
todo ser considerada proscrita nos EUA, alguns Estados editaram leis que
liberam a utilizacdo medicinal da planta, em vez de se limitar especificamente a
uma determinada substancia canabinoide.

Em face do exposto, cumpre registrar que 0 objetivo
central do presente projeto € permitir que a sociedade brasileira possa ser
beneficiada, quando essencial e necessario ao tratamento de determinadas
patologias, com o uso de apresentacOes farmacéuticas que tenham na sua
féormula a Cannnabis sativa, ou partes dela, ou ainda de canabinoides dela



derivados. Em outras palavras, o projeto busca viabilizar o uso licito dos

medicamentos que tenham como principio ativo substancias oriundas da
maconha.

Ante o exposto, conclamo meus pares no sentido da
aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2015.

Deputado FABIO MITIDIERI
PSD/SE



CAMARA DOS DEPUTADOS

ATO DA PRESIDENCIA

Nos termos do inciso Il do art. 34 do Regimento Interno,
esta Presidéncia decide criar Comissdao Especial destinada a
proferir parecer ao Projeto de Lei n° 399, de 2015, do Sr. Fabio
Mitidieri, que "altera o art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de
2008, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que

contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa
em sua formulagéao".

A Comissdo sera composta de 34 (trinta e quatro)
membros titulares e de igual nimero de suplentes designados de
acordo com os §§ 1° e 2° do art. 33 do Regimento Interno.

Brasilia, 13 de junho de 2019.

Presidente da Camjara dos Deputados
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE
"ALTERA O ART. 2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE
2006, PARA VIABILIZAR A COMERCIALIZAGCAO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS, SUBSTRATOS
OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA
FORMULAGAO"

PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo Especial destinada a proferir parecer ao Projeto de
Lei n°® 399, de 2015, do Sr. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2° da Lei n® 11.343, de 23
de agosto de 2006, para viabilizar a comercializacdo de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagdo", em reunido
extraordinaria realizada hoje, concluiu pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa do Projeto de Lei n® 399, de 2015; e do Projeto de Lei n° 369, de
2021, apenso; das emendas apresentadas ao Projeto n°s 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9 e 10, das
Emendas ao Substitutivon® 1 a 6, 8 a 12 ¢ 14 a 34; e inconstitucionalidade da Emenda
ao Projeto n° 5, pela constitucionalidade e injuridicidade da Emenda ao Projeto n°® 8 ¢
Emendas ao Substitutivo n% 7 e 13, e no mérito pela APROVACAO do Projeto de Lei
n° 399, de 2015, e do apenso Projeto de Lei n° 369, de 2021; pela APROVACAO
INTEGRAL das Emendas ao Substitutivo de n° 1, 23, 27, 28 e 29; pela APROVACAO
PARCIAL das Emendas ao Projeto de Lei n° 399, de 2015 de n° 1, 4, 6 ¢ 10 e das
Emendas ao Substitutivo de n® 2, 5, 17, 21 e 33, na forma do SUBSTITUTIVO; e pela
rejeicao das Emendas apresentadas ao Projeto n° 2, 3, 5 ¢ 7 a 9; e Emendas ao
Substitutivo n°® 3, 4, 6 a 16, 18 a 20, 22, 24 a 26, 30 a 32 e 34.
do Projeto de Lei n° 399/2015, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Luciano
Ducci, que apresentou complementagdo de voto.

Os Deputados Aureo Ribeiro, Diego Garcia, Dra. Soraya Manato,
Natalia Bonavides, Saimia Bomfim e Taliria Petrone apresentaram voto em separado.

Participaram da votacdo os senhores Deputados, com os

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214914854500
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respectivos votos:

Votaram sim: Paulo Teixeira - Presidente; Bacelar ¢ Alex
Manente - Vice-Presidentes; Luciano Ducci - Relator; Alexandre Padilha, Alice
Portugal, Chico D'Angelo, Eduardo Barbosa, Eduardo Costa, Fabio Mitidieri, Fabio
Trad, Natalia Bonavides, Rafael Motta, Rafafa, Sdmia Bomfim, Taliria Petrone e Tiago
Mitraud - Titulares; Votaram ndo: Angela Amin — Vice-Presidente, Osmar Terra,
Fernando Coelho Filho, Pastor Eurico, Aureo Ribeiro, Capitdo Augusto, Evair Vieira de
Melo, Diego Garcia, Sostenes Cavalcante, Dr. Luiz Ovando, Luiz Carlos Motta, Otoni
de Paula, Caroline de Toni, Julio Cesar Ribeiro, Dra. Soraya Manato, Hildo Rocha e
Capitdo Alberto Neto.

Sala da Comissao, em 8 de junho de 2021.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Presidente

Deputado LUCIANO DUCCI
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Parecer de Comissao
(Da Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto de
Lei n°® 399, de 2015, do Sr. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2° da Lei
n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializacao
de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da
planta Cannabis sativa em sua formulac&o")

Parecer da Comissao Especial

Assinaram eletronicamente o documento CD214914854500, nesta ordem:

1 Dep. Luciano Ducci (PSB/PR)
2 Dep. Paulo Teixeira (PT/SP)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214914854500




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI,
QUE "ALTERA O ART. 2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO
DE 2006, PARA VIABILIZAR A COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS,
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM
SUA FORMULACAO" - PL039915

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, visa a alterar a redagao do
art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, acrescentando-lhe um § 2°

com a seguinte redagao:

“§ 2° Os medicamentos que contenham extratos, substratos,
ou partes da planta denominada Cannabis sativa, ou
substancias canabinoides, poderdo ser comercializados no
territorio nacional, desde que exista comprovagdo de sua
eficacia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo

medico para todos os casos de indicagdo de seu uso.”

O projeto foi inicialmente distribuido para exame do mérito as
Comissbes de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural;
de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos; de Seguranca
Publica e Combate ao Crime Organizado; e de Seguridade Social e Familia,
além da Comissao de Constituicdo e Justica e Cidadania. Em consonancia com
o disposto no art. 34, inciso Il, do Regimento Interno da Camara dos Deputados
(RICD), a Presidéncia da Casa determinou, mediante Ato de 9 de outubro de
2019, a constituicdo de Comissao Especial para analisar a matéria, com trinta e
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quatro titulares e igual numero de suplentes e com a composi¢gdo que se

segue:

CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

TITULARES

SUPLENTES

PSL/PP/PSD/MDB/PL/REPUBLICANOS/DEM/PSDB/PTB/
PSC/PMN

ANGELA AMIN (PP/SC)

DAVID SOARES (DEM/SP)

BOZZELLA (PSL/SP)

DOMINGOS NETO (PSD/CE)

CAPITAO AUGUSTO (PL/SP)

DR. ZACHARIAS CALIL (DEM/GO)

CARLA ZAMBELLI (PSL/SP)

FERNANDO RODOLFO (PL/PE)

EDUARDO BARBOSA (PSDB/MG)

GUTEMBERG REIS (MDB/R3J)

EDUARDO COSTA (PTB/PA)

HIRAN GONCALVES (PP/RR)

EVAIR VIEIRA DE MELO (PP/ES)

HUGO LEAL (PSD/RJ)

FERNANDO COELHO
FILHO (DEM/PE)

LEUR LOMANTO JUNIOR (DEM/BA)

FABIO MITIDIERI (PSD/SE)

ATILA LIRA (PP/PI)

FABIO TRAD (PSD/MS)

Deputado(a) do MDB ocupara a
vaga

GIOVANI CHERINI (PL/RS)

Deputado(a) do PMN ocupara a
vaga

HUGO MOTTA (REPUBLICANOS/PB)

Deputado(a) do PSC ocupara a
vaga

OSMAR TERRA (MDB/RS)

Deputado(a) do PSDB ocupara a
vaga

OTONI DE PAULA (PSC/RJ)

Deputado(a) do PSDB ocupara a
vaga

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci
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https://www.camara.leg.br/deputados/73696
https://www.camara.leg.br/deputados/204441
https://www.camara.leg.br/deputados/73692
https://www.camara.leg.br/deputados/160674
https://www.camara.leg.br/deputados/160673
https://www.camara.leg.br/deputados/160587
https://www.camara.leg.br/deputados/74459
https://www.camara.leg.br/deputados/178969
https://www.camara.leg.br/deputados/92102
https://www.camara.leg.br/deputados/141431
https://www.camara.leg.br/deputados/141431
https://www.camara.leg.br/deputados/141450
https://www.camara.leg.br/deputados/178871
https://www.camara.leg.br/deputados/178959
https://www.camara.leg.br/deputados/204500
https://www.camara.leg.br/deputados/204456
https://www.camara.leg.br/deputados/74655
https://www.camara.leg.br/deputados/204427
https://www.camara.leg.br/deputados/204507
https://www.camara.leg.br/deputados/204412
https://www.camara.leg.br/deputados/178829
https://www.camara.leg.br/deputados/143632
https://www.camara.leg.br/deputados/204502
https://www.camara.leg.br/deputados/204511
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PEDRO CUNHA LIMA (PSDB/PB)

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

SOSTENES CAVALCANTE (DEM/RJ)

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do CIDADANIA ocupa
a vaga

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do MDB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PTB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PMN ocupara a
vaga

Deputado(a) do REPUBLICANOS
ocupara a vaga

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do REPUBLICANOS
ocupara a vaga

PDT/PODE/SOLIDARIEDADE/PCdoB/PATRIOTA/
CIDADANIA/PROS/AVANTE/PV/DC

ALEX MANENTE (CIDADANIA/SP)

DIEGO GARCIA (PODE/PR)

ALICE PORTUGAL (PCdoB/BA)

JANDIRA FEGHALI (PCdoB/R3J)

AUREO
RIBEIRO (SOLIDARIEDADE/RJ)

TULIO GADELHA (PDT/PE)

BACELAR (PODE/BA)

Deputado(a) do PATRIOTA ocupara
a vaga

CHICO D'ANGELO (PDT/RJ)

Deputado(a) do PSOL ocupa a vaga

FABIO HENRIQUE (PDT/SE)

Deputado(a) do PV ocupara a vaga

MARCELO
CALERO (CIDADANIA/RJ)

Deputado(a) do SOLIDARIEDADE
ocupara a vaga

PASTOR EURICO (PATRIOTA/PE)

ALEX MANENTE (CIDADANIA/SP)

PT/PSB/P

SOL/REDE

ALEXANDRE PADILHA (PT/SP)

AFONSO FLORENCE (PT/BA)
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https://www.camara.leg.br/deputados/160508
https://www.camara.leg.br/deputados/204503
https://www.camara.leg.br/deputados/178972
https://www.camara.leg.br/deputados/160642
https://www.camara.leg.br/deputados/204433
https://www.camara.leg.br/deputados/204433
https://www.camara.leg.br/deputados/68720
https://www.camara.leg.br/deputados/141439
https://www.camara.leg.br/deputados/69871
https://www.camara.leg.br/deputados/157130
https://www.camara.leg.br/deputados/160512
https://www.camara.leg.br/deputados/160512
https://www.camara.leg.br/deputados/74848
https://www.camara.leg.br/deputados/74057
https://www.camara.leg.br/deputados/178929
https://www.camara.leg.br/deputados/178972
https://www.camara.leg.br/deputados/178947
https://www.camara.leg.br/deputados/178912
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LUCIANO DUCCI (PSB/PR)

ALENCAR SANTANA BRAGA (PT/SP)

MARCELO FREIXO (PSOL/RJ)

GERVASIO MAIA (PSB/PB)

NATALIA BONAVIDES (PT/RN)

SAMIA BOMFIM (PSOL/SP)

PAULO TEIXEIRA (PT/SP)

TALIRIA PETRONE (PSOL/RJ) Vaga
do PDT

RAFAEL MOTTA (PSB/RN)

AFONSO FLORENCE (PT/BA)

Deputado(a) do PSB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PT ocupara a vaga

NOVO

TIAGO MITRAUD (NOVO/MG)

VINICIUS POIT (NOVO/SP)

Na primeira reunido, realizou-se a eleicdo para os cargos da

Mesa da Comissao, elegendo-se Presidente o Deputado Paulo Teixeira; 1°

Vice-Presidente o Deputado Bacelar; 2° Vice-Presidente o Deputado Alex

Manente; 32 Vice-Presidente a Deputada Angela Amin. A mim, Deputado

Luciano Ducci, coube a relatoria da Comiss3o.

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, tramita em regime ordinario e

sujeito a apreciagao conclusiva, nos termos do art. 24, inciso I, do RICD, em

regime de tramitagao ordinaria.

Durante o prazo regimental, foram oferecidas 10 emendas a

proposigao:

Emenda Parlamentar

Objetivo

EMC Natalia Bonavides

1/2019

Substituir a redacao do projeto por:

“§ 2° Ficam permitidos o plantio, a cultura, a colheita, a
producéo, o fornecimento, a industrializagdo e a
comercializagdo de Cannabis e de seus derivados para fins
medicinais, e 0 seu uso sob prescrigdo médica.”
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https://www.camara.leg.br/deputados/204532
https://www.camara.leg.br/deputados/204519
https://www.camara.leg.br/deputados/160508
https://www.camara.leg.br/deputados/178951
https://www.camara.leg.br/deputados/204464
https://www.camara.leg.br/deputados/141488
https://www.camara.leg.br/deputados/204535
https://www.camara.leg.br/deputados/204453
https://www.camara.leg.br/deputados/204394
https://www.camara.leg.br/deputados/76874
https://www.camara.leg.br/deputados/204501
https://www.camara.leg.br/deputados/178931
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EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

2/2019
“Art. X As associag6es civis sem fins lucrativos com finalidade
especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderéo celebrar contrato, convénio ou instrumento
congénere com o gestor do SUS.”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

3/2019
“Art. X As associagées civis sem fins lucrativos com finalidade
de especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderao firmar parcerias com universidades e
institutos de pesquisa cientifica.”

EMC Natalia Bonavides  Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

4/2019 ,
“Art. X E assegurado o direito de qualquer pessoa ter acesso ao
tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados quando
houver prescricdo médica.”

EMC Natalia Bonavides  Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

5/2019
“‘Art. X A Uni&o devera constituir e manter um banco de
sementes da planta Cannabis para fins medicinais e cientificos.”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

6/2019
“Art. X A produgédo de Cannabis medicinal e seus derivados
devera ser autorizada pela ANVISA.”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

7/2019
“Art. X A Uniéo, Estados, Distrito Federal e Municipios deverdo
garantir a qualificacdo permanente dos profissionais de satde
sobre o tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados
(NR)"

EMC Natalia Bonavides  Acrescentar novo dispositivo ao projeto:.

8/2019
“Art. X Os medicamentos a base de Cannabis medicinal e
derivados deveréo ser fornecidos gratuitamente pelo SUS,
mediante prescrigao médica. (NR)”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

9/2019
“Art. X O plantio, o cultivo e a colheita de Cannabis medicinal
poderéo ser realizados por pessoa fisica em ambito doméstico
ou por pessoa juridica. §1° O disposto no caput deve abranger
associagao civil sem fins lucrativos com finalidade especifica de
fornecimento de Cannabis medicinal e seus derivados de forma
exclusiva aos seus associados mediante prescricdo médica. §2°

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 5
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

Para o plantio, o cultivo e a colheita domésticos de Cannabis
medicinal é necessario obter autorizagdo da ANVISA e manter
cadastro junto a associagdo de que trata o §1° deste artigo.

(N R)H

EMC Tiago Mitraud Substitui a nova redagao do art. 2° do projeto por:

10/2019
“Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério 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, ressalvadas as hipoteses de: | - importagéo,
produgéo e comercializagdo de medicamentos derivados das
substancias descritas no caput bem como o plantio, cultura,
colheita, exploragédo e a importagdo de vegetais e substratos,
em ambos os casos, com objetivo exclusivo de formulagéo de
medicamentos, desde que exista comprovagao de sua eficacia
terapéutica, devidamente atestada mediante laudo médico ou
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacao no exterior; Il - plantio, cultura, colheita, produgao,
exploragéo, importacdo e comercializagdo com objetivo
exclusivo cientifico, mediante autorizagdo da Uniao; Il -
autorizagao legal ou regulamentar, bem como o que estabelece
a Convencao de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substancias
Psicotrépicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.”

Il -VOTO DO RELATOR

A esta Comissao Especial, constituida nos termos do art. 34,
inciso Il, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, cabe pronunciar-se,
nos temos do art. 53, inciso lll, tanto quanto a constitucionalidade, juridicidade

e técnica legislativa quanto ao mérito do Projeto de Lei n® 399, de 2015.

Em relagdo a constitucionalidade formal, avaliamos que a
proposicdo coaduna com os dispositivos constitucionais relativos a
competéncia legislativa da Unido (CF, art. 22) e que trata de matéria, sobre a
qual cabe ao Congresso Nacional dispor, com san¢do do Presidente da
Republica (CF, art. 48), mediante iniciativa legislativa concorrente (CF, art. 61,

caput). Nao identificamos, ademais, violagdo a nenhum principio ou norma de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 6
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ordem material contido na Constituigdo de 1988, nem a legislacdo vigente.
Entendemos, portanto, que o projeto atende igualmente ao requisito de

constitucionalidade e aos de juridicidade e de boa técnica legislativa.

A analise do mérito da proposi¢gao, a seu turno, requereu
maiores afas. Conscientes de que o tema € polémico, tivemos, desde o inicio,
bem clara a necessidade de nos aprofundarmos sobre o assunto, a fim de que

nosso voto fosse perfeitamente embasado e exaustivamente refletido.

Para ordenar e orientar os trabalhos da Comissdo, nossa
primeira providéncia foi a elaboracédo e apresentagcdo de um plano de trabalho.
Como se observa, o plano abrangeu a realizagdo de audiéncias publicas,
realizadas na sede da Camara dos Deputados, e atividades externas, que
consistiram basicamente em visitas técnicas a organizagdes dotadas de

experiéncia no tema.

Devemos notar que os trabalhos da Comissdo pautaram-se
pela imparcialidade. Sempre que possivel, houve o cuidado de incluir entre os
convidados para as audiéncias publicas tanto oradores favoraveis quanto
contrarios a aprovacao da proposicdo, de modo a nao afastar, de antemao,

nenhum ponto de vista.

Foram realizadas 11 audiéncias publicas e 3 visitas técnicas.

Audiéncias Publicas Realizadas na Camara dos Deputados

Data Convidados

William Dib - Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa

Daniela Marreco Cerqueira - ANVISA
Renata de Morais Souza - ANVISA

22/10/2019

29/10/2019 Lisia Von Diemen - Chefe da Unidade de Ensino e Pesquisa do Servigo
de Adiccao do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul - UFRGS, Vice-Diretora do Centro de Pesquisa em Alcool
e Drogas do Hospital de Clinicas da UFRGS

Margarete Akemi Kishi - Professora da graduacgao e pds graduagao do
curso de Farmacia da Universidade Presbiteriana Mackenzie e em
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Homeopatia e Fitoterapia do Instituto Homeopatico e das Praticas
Integrativas - IHPI e Conselheira Federal - SP

Sidarta Tollendal Gomes Ribeiro - Professor titular de neurociéncia e
vice-diretor do Instituto do Cérebro da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte e Diretor da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia — SBPC

Ricardo Ferreira - Especialista em cirurgia da coluna e clinica da dor.
Consultor Técnico da Abracannabis, Cultive e Abrace Esperanca;

Eliane Nunes - PhD - Psiquiatra e Psicanalista;

5/11/2019 Carolina Nocetti - Médica brasileira com experiéncia internacional sobre
cannabis medicinal;
Salomao Rodrigues - Psiquiatra e Conselheiro do Conselho Federal de
Medicina.
Gilles Forte - Coordenador e Secretario do Comité de Experts em
Dependéncia de Drogas da Organizagao Mundial de Saude - OMS;
Daniela Fortunato Rego - Coordenadora de Evidéncias e Informacdes

12/11/2019 Estratégicas para Gestao em Saude do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude.
Catherine Ritter - expert indicada pelo Comité de Experts e servidora do
Federal Office of Public Health do governo da Suica (equivalente ao
Ministério da Saude)
Cassiano Teixeira - Diretor Executivo da Associagao Brasileira de Apoio
Cannabis Esperanca - ABRACE
Cidinha Carvalho - Presidente da Associacao de Cannabis e Saude -
CULTIVE

19/11/2019
Rafael Evangelista - Associacao de Pacientes; presidente da Alianca
Verde
Tarso Araujo - Jornalista, documentarista e consultor especialista em
politica de saude e de drogas
Osmar Terra - Ministro da Cidadania
Leandro Ramires - Médico cirurgido, oncologico e mastologista,
Representante da Associagao Brasileira de Pacientes de Cannabis
Medicinal (AMA+ME)

26/11/2019 Pedro Mello - Médico, membro da Diretoria Técnico-Cientifica das
Associagdes Cultive e Acolher e membro da Sociedade Brasileira de
Estudos da Cannabis
Felipe Farias - Diretor da Associacdo Reconstruir Cannabis Medicinal -
Natal/RN

3/12/2019 Camila Teixeira - Fundadora e Diretora Executiva da Indeov

José Bacellar - Diretor Executivo da VerdeMed
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Eder Fernando Maffissoni - Diretor Presidente da Prati Donaduzzi

10/12/2019

Rodrigo Mesquita - Membro da Comissao Especial de Assuntos
Regulatérios da Ordem dos Advogados do Brasil - OAB Nacional;

Guilherme Athayde Ribeiro Franco - Promotor de Justica do Ministério
Publico do Estado de Sao Paulo - MPSP;

Emilio Nabas Figueiredo - Diretor Executivo da Rede Juridica pela
Reforma da Politica de Drogas - REFORMA;

Fabricio Pamplona - Farmacéutico e neurocientista, mestre e doutor em
piscofarmacologia pela USFC

11/02/2020

William Dib - Médico, Ex-Diretor Presidente da Anvisa

03/03/2020

DENNYS ZSOLT - Agrébnomo, Engenheiro Agrénomo, mestrado em
Populacéo, Territério e Estatisticas Publicas pela Escola Nacional de
Ciéncias Estatisticas - ENCE/IBGE, Diretor da Camara Técnica das
Ciéncias Agrarias da SBEC - Sociedade Brasileira dos Estudos da
Cannabis

LUIS EDUARDO RANGEL - Especialista do Ministério da Agricultura e
Agropecuaria - MAPA

PAULO FRAGA - Cientista Social, mestrado em Planejamento Urbano e
Regional pela Universidade Federal do Rio de Janeiro e doutorado em
Sociologia pela Universidade de Sao Paulo

10/03/2020

RENATA MONTEIRO - Farmacéutica, membro da Comissao de plantas
medicinais e fitoterapicos do CRF/SP

EUCLIDES LARA CARDOZO - Farmacéutico Bioquimico, mestre em
produtos naturais e sintéticos bioativos e doutor em agronomia -
producéo vegetal

FABIAN BORGHETTI - Doutor em Biologia molecular e pés-doutor em
fitoquimica aplicada a alelopatia

SERGIO ROCHA - Engenheiro Agronomo, Gedgrafo e especialista em
Agroecologia

ROBERTO FONTES VIEIRA - Pesquisador em Recursos Genéticos e
Biotecnologia na EMBRAPA

Atividades externas

4a6/12/2019

Visita técnica a instituicdes no Uruguai.

13 e 14/2/2020

Visita técnica a instituigdes na Colémbia

2/3/2020

Visita técnica a associacdes de usuarios de canabis medicinal em Joao
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Pessoa-PB.

A realizacido dessas atividades foi fundamental para que
aprofundassemos nossos conhecimentos sobre o assunto, de maneira que
considero importante contextualizar a tematica, antes de entrar propriamente

no mérito do meu voto.

De acordo com as contribuicbes que nos foram enviadas,
estudos apontam que a utilizacdo da Cannabis para fins medicinais remontam
ao periodo Pré-Cristdo. Na China era usada para tratamento de varias
condicdes médicas, tais como dores, malaria, epilepsia, tuberculose e outras.
Na india, estudos apontam que a Cannabis era usada para fins psiquiatricos,
ha mais de 1.000 anos antes de Cristo, indicada para o tratamento de

ansiedade, mania e histeria.

No Brasil, a histéria da Cannabis ja se inicia no periodo do
descobrimento, quando nas caravelas, as velas e cordas eram feitas de fibras
de cadnhamo. Em 1929, a planta figurou na 1° edigdo da Farmacopeia
Brasileira. E na década de 30, a Cannabis continuou a ser citada nos

compéndios médicos e catalogos de produtos farmacéuticos.

No mundo, o debate sobre o uso da Cannabis e outras drogas
ganha ainda mais forga no pés-guerra. Em 1961, a ONU aprova a Convengao
Unica de Entorpecentes, com o objetivo de adequar todo um emaranhado de
tratados e convengdes anteriores sobre drogas, fruto de uma politica
proibicionista adotada pelos Estados Unidos, que ficou conhecida como

“Guerra as Drogas”.

Ocorre que desde a década de 60, as propriedades da

Cannabis vém sendo estudadas e ja se mostraram eficazes como
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neuromoduladoras, bem como foi descoberta a existéncia de
receptores endocanabinoides em diferentes sistemas do organismo
como o sistema nervoso, cardiovascular, digestivo, respiratério e
esquelético. Inumeras pesquisas no mundo comprovaram que a
Cannabis tem atividade neuroprotetora e que ela possui efeitos
analgésicos, anticonvulsivantes, anti-inflamatorios, antieméticos e
antidepressivos. Por causa disso, pode ser utilizada no tratamento da
hipertensdao e para estimular o apetite, é eficaz no controle de
nauseas e vOmitos, espasticidade, sindrome de Tourette, dor
neuropatica, esclerose multipla, no glaucoma, asma, epilepsia e

enxaqueca, entre outras diversas outras indicagoes.

Todas essas descobertas so6 foram possiveis por que em 1963,
0 quimico bulgaro radicado em Israel, Dr. Raphael Mechoulam, conhecido
como o pai do sistema endocanabinoide, juntamente com seus colegas,
identificaram e isolaram o CBD, composto canabinoide n&o-psicoativo
encontrado na planta da Cannabis. Em 1964, descobriu o THC, componente
psicoativo da planta. Desde entdo, o Dr. Mechoulam tem examinado os

canabinoides e desvendado como interagem na fisiologia humana.

No final dos anos 80, o Dr. Mechoulam comegou a investigar
as maneiras como o THC exercia influéncia sobre o sistema nervoso. Com a
ajuda da pesquisadora Allyn Howlett, doutora em neurociéncia, comprovaram
em 1988, a presenca de receptores que se ligam especificamente com o THC
no sistema nervoso central (SNC), aos quais chamaram de receptores CB1.
Posteriormente, a presenca de receptores CB1 foi demonstrada em todos os
mamiferos pesquisados, além de aves, répteis, anfibios e peixes. Por fim,
desvendou-se a existéncia dos canabinoides enddgenos, moléculas

sintetizadas em neurdnios do sistema nervoso central e com afinidade pelos
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receptores canabinoides localizados nas sinapses. O primeiro canabinoide
descoberto foi chamado de Anandamida - também conhecida como
“substancia da felicidade” (do sanscrito ananda — felicidade) — que exerce

efeitos analgésicos, ansioliticos e antidepressivos, parecidos aos do THC.

Assim, descobriu-se o0 chamado sistema endocanabinoide, que
€ composto dos receptores canabinoides (CB1 e CB2, este descoberto
posteriormente) distribuidos no nosso organismo, € dos endocanabinoides,
que, funcionam em conjunto com os outros sistemas de neurotransmissores
em nosso corpo. Tal sistema regula atividades vitais do nosso organismo, tais
como: o controle da divisdo celular, o metabolismo, o sistema imunolégico e a
atividade cerebral. Ou seja, de acordo com os estudos do Dr. Mechoulam, ficou
claro que o corpo humano continha um sistema de receptores e compostos
muito parecidos aos descobertos na Cannabis, de maneira que estes poderiam
ser usados para estimular o nosso sistema endocanabinoide para gerar o

equilibrio fisico e mental.

No Brasil, os primeiros estudos datam de 1973, com o0s
farmacologistas Isac Karniol e Elisaldo Carlini na Universidade Federal
de Sao Paulo. Quero aqui aproveitar para render as minhas mais
sinceras e devotadas homenagens ao Dr. Elisaldo Carlini, que no
Brasil foi o verdadeiro bastidao do uso terapéutico da Cannabis.
Liderou nas décadas de 70 e 80 um grupo de pesquisa que publicou
mais de 40 trabalhos em revistas cientificas internacionais. Seus
estudos foram fundamentais para o desenvolvimento de
medicamentos a base de Cannabis que hoje sao utilizados em
diversos paises no tratamento de nausea e dos vomitos causados pela
quimioterapia do cancer, para melhorar a caquexia (enfraquecimento extremo)

de doentes com HIV e céncer e para aliviar alguns tipos de dores.
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Carlini foi o criador do Centro Brasileiro de Informacdes sobre
Drogas Psicotropicas (Cebrid) — um importante fornecedor de informagdes para
a formulacdo de politicas de educagdo — e da Sociedade Brasileira de
Vigilancia de Medicamentos (Sobravime). Trabalhou e lutou incansavelmente
até o fim da sua vida pelo reconhecimento das qualidades terapéuticas da
Cannabis no Brasil, mas infelizmente faleceu no dia 16/09/2020, nos deixando
um importante legado que sera lembrado e reverenciado ainda por muito
tempo. Por tais motivos, aproveito a oportunidade para dedicar este trabalho a
sua memoria, bem como sugiro que esta lei, caso aprovada, seja batizada com
0 seu nome e passe a se chamar “Lei Dr. Elisaldo Carlini”. Entendo que essa é€,
mesmo que singela, uma justissima homenagem aquele que dedicou uma vida
para que a Cannabis pudesse ter as suas qualidades terapéuticas

reconhecidas.

Diante disso, o mundo passou a olhar com mais ateng¢ao para a
Cannabis e as suas potencialidades. O universo de pesquisas e comprovagoes
cientificas € vasto e apontam que essa planta tem diversas aplicagdes
medicinais. Para se ter uma ideia, a Academia Nacional de Ciéncia,
Engenharia e Medicina dos Estados Unidos!, a mais importante
sociedade cientifica daquele pais, realizou em 2017 a pesquisa "Os
efeitos da Cannabis e dos canabinoides na saude: o estado atual das
evidéncias e recomendacdées para pesquisa” 2, que reuniu estudos
publicados entre janeiro de 1999 e agosto de 2016, que relatavam efeitos
terapéuticos da Cannabis. Foram analisadas 10.700 publicagdes, que

resultaram no seguinte:

1. Evidéncias conclusivas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para dor crénica;

1 Nome original: “Nacional Academies of Sciences, Engineering, and Medicine - Health and Medicine Division”.

2 Nome original: “The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids: The Current State of Evidence and Recommendations for
Research”.
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b. como antieméticos no tratamento de enjoos causados pela
quimioterapia;

c. no tratamento da espasticidade causada pela esclerose multipla;
e

d. no tratamento de cancer, apresentando efeitos antitumoral.

2. Evidéncias moderadas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para fibromialgia;
b. para tratamento dos disturbios do sono; e
c. para tratamento de sindrome da apneia obstrutiva do sono.

3. Evidéncias limitadas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para aumento do apetite e diminuicdo da perda de peso em
pacientes com HIV;

b. para a melhora nos sintomas de sindrome de Tourette;

para a melhora nos sintomas de ansiedade; e

para a melhora nos sintomas de transtorno pds-traumatico.

oo

Ha ainda estudos que indicam que os derivados da planta
podem ser utilizados no tratamento de diversas outras doengas, entre as quais:

Alzheimer, Parkinson, glaucoma, depresséao, autismo e epilepsia.

Dessa maneira, varios paises passaram a regulamentar e
investir em pesquisa para o desenvolvimento de produtos a base de Cannabis.
Cerca de 50 nagdes ja regulamentaram o acesso a tratamentos médicos com
uso de derivados da Cannabis. Estados Unidos, Canada, Alemanha, lItalia,
Holanda, Portugal, Espanha, Suica, Franca, Reino Unido, Austrélia, Israel,
Tailandia, México, Peru, Chile, Uruguai, Colébmbia sdo alguns exemplos de
paises que de alguma forma possuem alguma legislagao sobre o uso medicinal
da Cannabis. Ou seja, o tema esta sendo debatido e adotado tanto em paises
progressistas como Franga e Holanda, como em paises extremamente
conservadores, como Israel e Tailandia, que tém até pena de morte para quem

for flagrado com grandes quantidades de maconha para uso recreativo.
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Abastecidos com esses conhecimentos, a primeira questao
colocada foi, obviamente, sobre o mérito da proposi¢ao, ou seja, se a planta da
Cannabis encerra propriedades farmacoldgicas positivas que justifiquem o seu
uso terapéutico e, portanto, seu cultivo para esta finalidade. Esta questao
apresentou-se ja respondida, pelos motivos anteriormente expostos, bem como
pelo fato de que, quando da instalagdo da Comissdo, ja existia a venda nas
farmacias brasileiras um medicamento cujos principios ativos sdo unicamente
canabinoides, compostos exclusivos da planta da Cannabis: o Mevatyl®, com
concentragcbes de 0,25% de canabidiol (CBD) e 0,27% de tetraidrocanabinol
(THC), que teve o seu registro aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, em janeiro de 2017. Posteriormente, durante o
funcionamento da Comissdo, a Anvisa aprovou e publicou a Resolugcdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, que “dispée
sobre os procedimentos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricacdo e a Iimportacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializagdo, a prescricdo, a dispensagcdo, o0 monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos da Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias”, eliminando qualquer duvida sobre a existéncia de respaldo
cientifico as propriedades medicamentosas dos compostos quimicos existentes

na planta e estabelecendo a legalidade de seu uso.

Entretanto, a tarefa da Comissdo nao se resolveu com a RDC,
cujo projeto fora elaborado e submetido a consulta publica juntamente com
outro projeto (Consulta Publica n® 655/2019) que disporia “sobre os requisitos
técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp.
exclusivamente para fins medicinais e cientificos”. Com a rejeicdo deste,
simplesmente nao foi contemplada a possibilidade de cultivo da Cannabis em
territério nacional. Restou, assim, metade do problema: com o plantio ainda
proibido no Brasil, o acesso a planta pelos produtores e pesquisadores locais

continua, no minimo, incerto.
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A situacdo é bastante insatisfatoria. Como nos foi dado a
conhecer, existem muitos milhares de pacientes, por todo o pais, que
encontraram no o6leo da Cannabis, se ndao a cura, um lenitivo para seu
sofrimento, o que ndao ocorrera com nenhum outro tratamento anteriormente
tentado. Desde que, em 2015, a Anvisa passou a autorizar a importacdo de
medicamentos a base de Cannabis, os pedidos de autorizagcdo de importacéo
tém aumentado de maneira expressiva. Em 2015, foram 902 solicitagdes; em
2019, até o més de outubro superaram-se as 5.300. No inicio do ano de 2020,

havia cerca de 7.800 pacientes cadastrados para importar estas medicacgoes.

Os produtos importados séo, contudo, vendidos a pregos
proibitivos para a grande maioria da populagao brasileira. A caixa de Mevatyl®
com trés frascos de 10 ml custa por volta de R$3.000,00. Mesmo antes do seu
registro, houve casos de pacientes que recorreram a judicializagdo para obter
medicamentos canabinoides pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Como
ocorre cada vez mais frequentemente, quem puder arcar com custos
advocaticios tera grandes probabilidades de receber esses medicamentos pelo
SUS. Quem nao puder, tera que esperar pelas providéncias de um sistema,

que infelizmente, encontra-se sobrecarregado e subfinanciado.

Impdem-se, portanto, medidas que possibilitem tanto reduzir os
precos como aumentar a disponibilidade dos medicamentos de Cannabis. E
somente proporcionando, aos pesquisadores e produtores nacionais, acesso
facil e seguro a matéria-prima de qualidade confiavel e aferivel sera possivel

desenvolver métodos, processos e produtos que nos levem a este objetivo.

No desenvolvimento de nossos trabalhos, tornou-se clara a

necessidade da regulamentacdo dos medicamentos formulados com Cannabis
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de uma forma mais ampla do que o texto original do PL n° 399 de 2015,
formidavel iniciativa do ilustre colega, o Deputado Fabio Mitidieri. Os paises
que nos antecederam nessa regulamentagdo, alguns dos quais tivemos
oportunidade de visitar, viram surgir toda uma cadeia produtiva, iniciando-se no
cultivo e passando pelo processamento, produgdo e desenvolvimento de
produtos e variedades de plantas. Assim sendo, propusemo-nos a adocéo dos

seguintes eixos tematicos:
— regras para o cultivo;
— regras para pesquisa;
— regras para a producao;

— regras para comercializagao.

Ficou patente para os que participaram das atividades da
Comissao a importancia de buscar preservar a atuacdo das associagdes de
pacientes que fazem uso de medicamentos a base de Cannabis.
Primeiramente, por uma questdo de justica: essas associagdes tiveram e tém
um papel basilar no emprego medicinal da planta no Brasil e foram as
precursoras de toda a discussao que desembocou nesta Comissdo. Durante
muito tempo, operaram na ilegalidade, com grandes riscos, por ndao haver outra
maneira de garantir aos seus associados os farmacos que lhes proporcionaram
e, mesmo hoje, dependem de autorizagdes judiciais para plantar e extrair
produtos de Cannabis. Entendemos que o presente projeto de lei € uma
excelente oportunidade de regular a acdo dessas associagdes, que serao
imensamente beneficiadas pela possibilidade de aceder a sementes seguras,
rastreaveis e padronizadas, sem precisar recorrer a artificios. Além disso, elas
terdo uma salvaguarda, pois terdo 24 meses para se adequar as exigéncias do
Projeto, sem a necessidade de parar o seu trabalho e, consequentemente, sem

parar de dar assisténcia aos pacientes que tanto precisam.
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As exposicdes trazidas por essas associacdes a Comissao nos
fizeram ter a real nogao do impacto que o trabalho desenvolvido por elas tem
na vida dos pacientes. Nao foram incomuns relatos de criancas que
convulsionavam 30, 40, até 50 vezes por dia, e que, ao terem acesso ao 6leo
de Cannabis produzidos por essas entidades, os episddios convulsivos
praticamente se extinguiram. Historias de pessoas portadoras de Alzheimer,
que passaram a ter uma excelente qualidade de vida, apds passar a consumir
produtos a base de Cannabis. Ou mesmo pessoas portadoras de tremores
essenciais, que melhoraram muito sua condigdo quando do consumo desses
farmacos. Enfim, ndo faltaram narrativas reais de como o consumo de

canabinoides afetou positivamente a vida dos pacientes e de suas familias.

Jamais poderiamos desamparar os milhares de pacientes
atendidos pelas associagbes. Nunca é excessivo lembrar o art. 196 da
Constituicao Federal, segundo o qual a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegcéo e recuperagao.

Na elaboragdo de nosso substitutivo, tivemos grande cuidado
para ndo avangar sobre as atribuigdes de 6rgdos da Administragdo Publica. A
virtual inexisténcia de normas especificas sobre a Cannabis deve-se,
obviamente, a proscricao da planta. Uma vez regulada a utilizagdo da planta,
os diversos aspectos de seu plantio e manejo estardo contemplados pelas
normas vigentes, cabendo ao Poder Executivo elaborar regulamento proprio

para regular os pormenores que necessitarem atencao especifica.

Por se tratar de matéria nova a legislagao, o substitutivo, aporta
em seu art. 2°, uma série definicbes que consideramos importantes, para dar
clareza ao texto e facilitar o entendimento daquilo que estamos buscando

aplicar. Nessa parte especificamos, por exemplo, sobre o que é um plano de
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seguranga, 0 que € um medicamento canabinoide, o que € um produto de
Cannabis medicinal, o que é uma cota de cultivo, definicbes sobre as
atribuicdes do responsavel legal e do responsavel técnico. Enfim, os conceitos

fundamentais.

Em seguida passamos a tratar especificamente do cultivo,
onde definimos que o cultivo de plantas de Cannabis para fins medicinais, seja
de uso humano ou veterinario s6 podera ser feita em local fechado,
independente do teor de THC contido na planta, ou seja, numa Casa de
Vegetacdo, que é local destinado ao plantio da Cannabis, do tipo estufa ou
outra estrutura adequada ao plantio de plantas, desde que projetado e mantido
de modo a impedir o acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a

contencgao e a ndo disseminagao no meio ambiente.

Um detalhe importante é que as plantas de Cannabis
destinadas ao uso medicinal serdo classificadas como psicoativas (aquelas
com teor de THC superior a 1%), e como nao-psicoativas (aquelas com teor de

THC igual ou inferior a 1%).

Ja o cultivo de canhamo industrial, que € a variedade da planta
de Cannabis sem agao psicoativa, com teor de THC limitado até 0,3% (trés
décimos por cento), utilizado para fins n&do medicinais, podera ser realizado em
ambiente externo, desde que seja cercado, controlado, projetado e mantido de
modo a impedir o acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a

contencgao e a ndo disseminagao no meio ambiente.

Os cultivos de Cannabis deverao obedecer a alguns requisitos

de controle, tais como:
e cota de cultivo, suficiente para atender demanda pré-contratada ou com
finalidade pré-determinada, que devera constar do requerimento de

autorizagao para o cultivo;
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e rastreabilidade da produgdo, desde a aquisicdo da semente até o
processamento final e o seu descarte;

e plano de seguranga para a prevengao de desvios;

e presenga de um responsavel técnico, que se encarregara de garantir a
aplicacdo de técnicas de boas praticas agricolas, bem como se
responsabilizara pelo controle dos teores de THC, constantes das

plantas de Cannabis, conforme regras definidas nesta Lei.

Além disso, o projeto prevé que o local do cultivo e suas areas
adjacentes deveréo ter o seu perimetro protegido, de forma a impedir o acesso
a pessoas nao autorizadas e assegurar 0s controles necessarios para mitigar
os riscos de disseminagcdo e o desvio, provido de sistema de
videomonitoramento em todos os pontos de entrada, com restrigdo de acesso,

sistema de alarme de seguranca e cercas elétricas.

Outra maneira que encontramos de melhorar o acesso dos
pacientes ao medicamento € permitir que as farmacias vivas do SUS possam

cultivar Cannabis e produzir produtos contendo canabinoides.

O projeto prevé também a realizagdao de pesquisas com
Cannabis, permitindo as instituicbes de pesquisa cultivar a planta, sem
necessariamente ter que importar os insumos, obedecendo notadamente a
Resolugcao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de
2015, que “Dispbe sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos

com medicamentos no Brasil’.

Ja no tocante aos medicamentos em si, o substitutivo prevé
gue medicamentos canabinoides poderao ser produzidos e comercializados em
qualquer forma farmacéutica permitida (s6lida, liquida, gasosa e semi-sélida) e
sem restricdo quanto aos critérios para sua prescricdo, desde que por

profissional habilitado. Ou seja, a prescrigdo do medicamento canabinoide sera
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de acordo com a opcgédo do médico e de comum acordo com o paciente, sem a
necessidade que sejam esgotadas todas as alternativas terapéuticas, para

somente entdo se prescrever os medicamentos canabinoides.

Por outro lado, ndo alteramos a questdo das receitas, pois
entendemos que essa € uma competéncia da Anvisa, que com o passar do
tempo podera, de maneira simplificada, rever as exigéncias nesse quesito.
Entretanto, apenas modificamos os conceitos utilizados para prescrever esses

farmacos, determinando que formulacdes psicoativas sao aquelas com niveis

de THC superiores a 0,3% (trés décimos por cento), e formulagbes nao-
psicoativas sdo aquelas com niveis de THC iguais ou inferiores a 0,3% (trés

décimos por cento).

E importante deixar claro que com o trabalho que
desenvolvemos, ndo temos a menor intengdo de viciar pacientes, nem
contribuir para a destruicao da familia brasileira, muito menos fomentar o trafico
de drogas, prova disso € que vedamos de maneira expressa a fabricacéo e a
comercializagao de produtos fumigenos a base de Cannabis. Esse projeto trata
de saude, de reconhecer as propriedades terapéuticas desta planta, que ja
foram comprovadas cientificamente e que visa ajudar as pessoas, atuando no
tratamento de suas dores, crises convulsivas, efeitos adversos de tumores
agressivos e de doencgas cronicas ainda incuraveis. O nosso unico objetivo é

proporcionar bem estar aos brasileiros.

Por fim, aproveitamos a oportunidade para trazer ao debate e
incluir no projeto o que se tem chamado de uso industrial da Cannabis. Ou
seja, a possibilidade de se produzir e comercializar uma série de produtos
derivados da Cannabis, mas que nao tenha uso medicinal, obtidos através do

canhamo industrial.
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Nos estudos e debates, verificamos que do canhamo industrial
pode se extrair uma série de produtos que vao desde a fibra, a celulose, a
resina, passando pelos cosméticos, produtos de higiene pessoal, até
suplementos e géneros alimenticios, dentre outros produtos. Tal variedade da
planta pode inclusive ser uma alternativa para a redugdo gradual da
dependéncia mundial do petrdleo, uma vez que muitos materiais sintéticos

podem ser produzidos utilizando o cAnhamo industrial.

Entendemos que o canhamo industrial tem o potencial de abrir
um novo segmento comercial no Brasil e se tornar uma nova matriz agricola,
uma vez que ele faz parte de um mercado mundial multibilionario devido a sua
versatilidade e visto que varios paises no mundo ja estdo em estagio avangado

nesse aspecto.

Além disso, o canhamo industrial como produto agricola tem
inumeras qualidades. Por exemplo, num mesmo espago de terra, essa
variedade da Cannabis produz de duas a trés vezes mais fibras que o algodao,
além disso ela tem o poder de remover produtos quimicos nocivos do solo e
enriquecé-lo com nitrogénio e oxigénio, bem como ndo requer o uso de

pesticidas e demanda pouca agua no seu manejo.

Importante salientar que a planta de canhamo industrial n&o
tem condigbes causar nenhum efeito alucinégeno, devido a baixissima
concentracdo de THC encontrada na planta. Tivemos ainda a preocupacgao de
deixar claro que nenhum dos produtos fabricados a partir do canhamo industrial
podera ter finalidade medicinal e, portanto, nenhuma agédo psicoativa, com

especial atengdo aos géneros alimenticios.

Vimos ai uma chance criar um novo mercado no Brasil, com a
geracdo de receitas, de empregos, de impostos e que podera ser um

importante aliado na retomada da economia no pés-pandemia. Em termos
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comparativos, a China vem investindo em pesquisa sobre aplicagdes do
canhamo industrial ha décadas, fazendo com que esse pais tenha centenas de
patentes ligadas a planta. Em termos de vendas, o mercado legal do canhamo
industrial ultrapassou a casa dos US$ 1,2 bilhdes em 2018, sendo a maior

parte proveniente da industria téxtil.

Outro dado relevante é o que foi apontado no estudo feito pela
New Frontier Data®, autoridade global da industria de Cannabis em relatérios
de inteligéncia de negocios e analise de dados, que indicou que
regulamentagdo da Cannabis apenas para fins medicinais no Brasil, utilizada
em ftratamentos de ansiedade, autismo, cancer, dor cronica, entre outros,
movimentaria o correspondente a R$ 4,7 bilhdes na economia do pais. Isso
sem contar o uso industrial, que abre uma nova gama de produtos e tem
condigbes de gerar ainda mais receitas para o pais, criando uma nova matriz

econdmica, gerando ainda mais receitas para o Brasil.

O Brasil ndo pode ficar para tras nesse sentido, no sentido
inverso dos paises desenvolvidos do mundo. O espaco nesse mercado sera
daqueles paises que se posicionarem primeiro, que garantirdo lugar nos
mercados internos e externos. Tal postura, além de ajudar os pacientes
brasileiros que precisam desta terapéutica, terd& o poder de gerar mais
empregos e renda, podendo nos tornar lideres no mercado mundial e nao
apenas meros espectadores destes avangos, destinando nossos recursos para

outros paises e enriquecendo outras nagoes.

Quanto as emendas apresentadas na Comissao, todas elas

foram por nds consideradas adequadas do ponto de Vvista da

3 Disponivel em: https:/www.google.com/url?
sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiy6JjW0_jgAhVQHbkGHWc3CdEQFjAAegQIAhAB&url=htt
ps%3A%2F %2Fwww.thegreenhub.com.br%2Fartigo%2F maconha-medicinal-pode-movimentar-r-4-7-bi-no-brasil
%2F&usg=A0vVaw37j-vdZdCTG6c9_nGDb3HP (acessado em 21/07/2020)
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constitucionalidade. Nem todas, contudo, puderam ser aproveitadas, conforme

explicamos:

— As Emendas n° 1, 3, 4, 6 e 10 foram acatadas parcialmente e
incorporadas ao texto do substitutivo, com as necessarias adaptagbes para

harmonizar com o seu texto.

— A Emenda n°® 2, ainda que acertada em seu espirito, nao
contém mandamento legal, simplesmente permitindo, respectivamente, convénios

e parcerias que nao precisam de permissao legal para serem firmadas.

— A Emenda n° 5 ndo se sustenta. Nao ha lei brasileira dispondo
sobre bancos de sementes, sequer de alimentos estratégicos. No entanto, a
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) mantém o quarto maior
banco de sementes do mundo, com 127.783 amostras de 1.019 espécies vegetais.
E légico esperar que a Cannabis, uma vez que o seu cultivo seja regularizado,

venha, naturalmente, a integrar esse banco.

— As Emendas n° 7 e 8 pecam ao tentar criar obrigacdes em
relagcdo a “cannabis medicinal”’, apenas um recurso terapéutico dentre tantos, que

nao existem em relacdo a nenhum tratamento ou terapia especificos.

— A Emenda n°® 9 ndo coaduna com as propostas da Comisséo,
que é de regulamentar o plantio e processamento da Cannabis medicinal a

pessoas juridicas fiscalizaveis e com condi¢des de atender as normas.

Assim, nosso voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 399,
de 2015, e das Emendas n° 1, 3, 4, 6 e 10, na forma do substitutivo anexo, e pela
REJEICAO das Emendas n° 2, 5,7, 8, e 9.

Sala das Sessodes, em de de 2020.

Luciano Ducci
Deputado Federal (PSB/PR)
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
(COORDENACAO DE COMISSOES TEMPORARIAS)

Dispbe sobre o marco regulatério da

Cannabis spp. no Brasil

O Congresso Nacional decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. As atividades de cultivo, processamento, pesquisa,
armazenagem, transporte, producdo, industrializacdo, manipulagéo,
comercializacdo, importacdo e exportagcdo de produtos a base Cannabis

spp. sao permitidas nos termos desta Lei.

Art. 2°. Para os efeitos desta Lei sdo empregadas, além das
contidas no artigo 1° da Convencdo Unica sobre Entorpecentes, promulgada
pelo Decreto n°® 54.216, de 27 de agosto de 1964, as seguintes definigbes:

| — Cannabis spp. — qualquer das variedades de planta do

género Cannabis;
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Il - Cannabis medicinal — variedade de planta do género
Cannabis cuja sua destinacdo se dara exclusivamente para a fabricacdo de
medicamentos ou de produtos que tenham finalidade medicinal;

[l — Canhamo industrial — variedade da planta do género
Cannabis sem agéao psicoativa, com teor maximo de A9 —THC de 0,3% (trés
décimos por cento) com base no seu peso seco, a ser utilizada para fins nao
medicinais;

IV — Canabinoides — compostos quimicos naturais ou sintéticos
que apresentam afinidade pelos receptores canabinoides presentes em células
humanas e animais;

V - Fitocanabinoides — canabinoides que ocorrem
naturalmente em plantas de Cannabis.

VI — Psicoatividade — propriedade de substancia ou conjunto de
substancias quimicas capaz de alterar a psique humana,;

VIl — Canabidiol ou CBD — canabinoide sem agao psicoativa,
com nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-
pentil-1,3-Benzenodiol e férmula molecular: C21H3002;

VIII — Tetraidrocanabinol, A9-THC ou THC — canabinoide com
acao psicoativa, com nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-
6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-ol e formula molecular:
C21H30020;

IX — Produto de Cannabis medicinal — produtos medicinais
elaborados a partir de sementes ou de partes da planta de Cannabis medicinal
e seus derivados;

X — Medicamento canabinoide - produto farmacéutico
industrializado contendo canabinoides naturais ou sintéticos, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa;

XI — Medicamento fitoterapico derivado de Cannabis medicinal
— medicamento canabinoide com emprego exclusivo de matérias-primas ativas

vegetais, com seguranga e eficacia baseadas em evidéncias clinicas e com
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constancia de sua qualidade, ndo contendo substancias ativas isoladas ou
altamente purificadas;

XII' - Produto magistral fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparagdo magistral obtida com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas da planta, a partir de uma prescrigcdo de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

Xl — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparagado oficinal, obtida com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas da planta cuja formula esteja inscrita no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira ou em outros reconhecidos pelo érgéao
sanitario federal;

XIV - Produtos de canhamo industrial — produtos elaborados a
partir de sementes ou de partes da planta de canhamo industrial, ndo
destinados ao uso medicinal e sem alegacao de finalidade profilatica, curativa
ou paliativa.

XV — Cultivo da planta Cannabis — processo de cultivo que
pode contemplar as atividades de plantio, cultura, colheita, importacéao,
exportacdo, aquisicdo, armazenamento, transporte, expedicdo e
processamento até a etapa de secagem da planta Cannabis;

XVI — Cota de cultivo — quantidade da planta ou area plantada
de Cannabis, conforme o caso, que a pessoa juridica podera cultivar e

processar, mediante solicitagao e autorizacao do poder publico;

XVII — Instituigdo de pesquisa — 6rgao ou entidade de pesquisa
académica da administragdo publica direta ou indireta, ou pessoa juridica de
direito privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa e o desenvolvimento
de novas tecnologias e inovagao;

XVIIl — Pesquisa — atividade realizada em laboratério em
regime de contengédo, como parte do processo de pesquisa de plantas sujeitas

a controle especial, 0 que pode englobar, no ambito experimental, o plantio, a
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cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importagcado, a exportacéo, o
armazenamento, o processamento, até o desenvolvimento de produtos
experimentais, e ainda, o descarte de plantas e produtos sujeitos a controle
especial;

XIX — Plano de seguranga — plano que contemple o perimetro
interno e externo das instalagdes, devendo incluir um plano fisico, operacional
e de contingéncia, com vistas a prevengao de desvios;

XX — Responsavel legal — pessoa fisica designada em estatuto,
contrato social ou ata de constituicdo incumbida de representar a pessoa
juridica, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XXI — Responsavel técnico — profissional de nivel superior,
legalmente habilitado pelo respectivo conselho profissional para exercer a
responsabilidade técnica pela atividade que a pessoa juridica e associagdes de
pacientes realizem na area relacionada aos produtos abrangidos por esta lei;

XXII — Casa de Vegetacdo — local destinado ao plantio da
planta de Cannabis medicinal, do tipo estufa ou outra estrutura adequada ao
plantio de plantas, desde que projetada e mantida de modo a impedir o0 acesso
de pessoas ndo autorizadas, bem como garantir a contengcdo, a néao
disseminacdo no meio ambiente e equipada com sistema de

videomonitoramento do seu interior.

DO CULTIVO DE CANNABIS

Art. 3°. E permitido o cultivo de Cannabis em todo o territério
nacional, desde que feito por pessoa juridica, para os fins determinados e de

acordo com as regras previstas nesta Lei.

Art. 4°. Para o cultivo de Cannabis deverao ser utilizadas
sementes ou mudas certificadas, em conformidade com a Lei n° 10.711, de 5
de agosto de 2003, ou clones obtidos por meio de melhoramento genético

delas provenientes.
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Paragrafo unico. Apenas sera permitido o comércio de
sementes de Cannabis com comprovagao de testes que validem os teores de

A9 —THC constantes da planta.

Art. 5°. As pessoas juridicas interessadas em realizar o cultivo
de Cannabis deverao ser previamente autorizadas pelo poder publico, com as
seguintes condigdes minimas de controle:

| — cota de cultivo, suficiente para atender demanda pré-
contratada ou com finalidade pré-determinada, que devera constar do
requerimento de autorizacdo para o cultivo;

Il — indicagdo de proveniéncia e caracterizagao do quimiotipo
planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producdo, desde a
aquisicdo da semente até o processamento final e o seu descarte;

[l — plano de seguranga, que atenda todos os requisitos de
seguranga previstos nesta Lei, visando a prevengao de desvios;

IV — responsavel técnico, encarregado de garantir a aplicagao
de técnicas de boas praticas agricolas, de acordo com normas e orientagoes
expedidas pelo 6rgéo agricola federal, bem como se responsabilizar pelo
controle dos teores de A9 -THC, constantes das plantas de Cannabis,

conforme regras definidas nesta Lei.

§1°. O cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
feito exclusivamente em Casa de Vegetagao;

§2°. As plantas de canhamo industrial poderdo ser cultivadas
em ambiente aberto, desde que seja cercado, controlado, projetado e mantido
de modo a impedir 0 acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a
contencgao e a ndo disseminagao no meio ambiente.

§3°. Para fins de fiscalizagéo, serao consideradas:

| — plantas de Cannabis medicinal psicoativas, aquelas com

teor de A9 —THC superior a 1% (um por cento), com base no seu peso seco
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Il — plantas de Cannabis medicinal ndo psicoativas, aquelas
com teor de A9 —THC igual ou inferior a 1% (um por cento), com base no seu
peso seco.

§4°. A cota de cultivo, referida no inciso | do caput devera
especificar a quantidade de plantas de Cannabis medicinal psicoativas e nao
psicoativas, bem como a area plantada de cadnhamo industrial, além da sua
destinagdo, sendo atribuicdo do responsavel legal a veracidade das
informacdes prestadas.

§5°. Demais requisitos para a concessido de cotas de cultivo
serao estabelecidos pelo poder publico e a analise dos pedidos devera ser

realizada sempre com base em critérios objetivos.

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou
de canhamo industrial e suas areas adjacentes deverdo ter o seu perimetro
protegido, de forma a impedir 0 acesso a pessoas nao autorizadas e assegurar
0s controles necessarios para mitigar os riscos de disseminagao e o desvio,
provido de sistema de videomonitoramento em todos os pontos de entrada,
com restricdo de acesso, sistema de alarme de seguranga, sem prejuizo de

outras medidas de seguranga que possam ser adotadas.

§1°. Para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal, se
exigira, além dos requisitos previstos no caput, que todo o perimetro das
instalagbes seja protegido com a instalacdo de tela alambrado de aco
galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos com no minimo dois metros de
altura e providos de cercas elétricas com tensao suficiente para impedir a
invasao de pessoas nao autorizadas.

§2°. O local de cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de
canhamo industrial ndo sera ostensivamente identificado com o nome fantasia,
razao social ou qualquer outra denominagao que viabilize a identificacao das

atividades ali desenvolvidas.
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Art. 7°. O pedido de autorizagdo para o cultivo, bem como a
solicitagdo de cotas de cultivo de plantas de Cannabis medicinal destinadas a
elaboracdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso
humano serao dirigidos ao 6rgao sanitario federal, enquanto que para plantas
de canhamo industrial e de plantas de Cannabis medicinal destinadas a
elaboragdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso

veterinario serao dirigidos ao 6rgao agricola federal.

§1°. A fiscalizagé&o do atendimento dos requisitos de seguranga
e dos limites de teores de A9 —THC das plantas exigidos para o cultivo de
Cannabis medicinal ou de canhamo industrial sera realizada pelo 6rgao
responsavel pela concessao da autorizagcado, que também definira as sangdes
aplicaveis em caso de descumprimento.

§2°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei ndo
isenta do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico,
mediante regulamento, como condigao para a concessao de autorizagao para o

cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de canhamo industrial.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito
de modo orgénico com a devida certificacdo, ou, alternativamente, devem ser
realizados testes que garantam a auséncia de contaminantes, tais como

residuos de agrotdxicos e metais pesados.

DA PESQUISA COM PLANTAS DE CANNABIS E SEUS DERIVADOS

Art. 9°. E livre a atividade de pesquisa com plantas
de Cannabis e seus derivados, desde que cumpridas as disposicdes desta Lei

e dos demais instrumentos legais, normativos e regulatérios correspondentes.
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Art. 10°. As instituicbes de pesquisa poderao plantar, cultivar,
colher, manipular, processar, transportar, transferir e armazenar sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de
derivados de Cannabis, bem como importar e exportar sementes e derivados,

previamente autorizadas pelo poder publico.

§1°. Para o armazenamento, transporte e descarte de
sementes, espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de
extratos e de derivados de Cannabis, deverao ser observados os arts. 13 a 15
desta Lei.

§2°. A autorizagdo para a importagdo, aquisicdo e
armazenamento de outros produtos, substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial sera concedida pelo 6rgao sanitario federal, devendo as suas
quantidades estar claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-
cientifico.

§3°. Também poderao obter as autorizagdes previstas neste
artigo as pessoas juridicas e associagdes de pacientes ja autorizadas a plantar,
cultivar e colher plantas de Cannabis destinadas a elaboragcdo de
medicamentos, de produtos de Cannabis medicinal ou de produtos de

canhamo industrial.

Art. 11. O cultivo de Cannabis destinado a pesquisa para o
desenvolvimento de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de
uso humano ou veterinario, bem como para o desenvolvimento de produtos de
canhamo industrial, devera obedecer ao disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei,

aplicando-se as regras especificas para cada caso.

Art. 12. Os protocolos e requisitos para a realizagao de ensaios
clinicos com medicamentos canabinoides deverao obedecer aos regulamentos

ja expedidos pelo 6rgdo sanitario federal, notadamente a Resolugdo da
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Diretoria Colegiada — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015 e as que vierem a

Ihe suceder.

Paragrafo unico. Aplica-se ainda a pesquisa com Cannabis 0
disposto no art. 11 da Lei n°® 13.243, de 11 de janeiro de 2016.

DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE DE SEMENTES, PLANTAS,
INSUMOS, EXTRATOS E DERIVADOS DE CANNABIS

Art. 13. O armazenamento de sementes, espécies vegetais
secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de derivados de
Cannabis devera ser feito em local fechado, construido em alvenaria, projetado
e mantido sob chave ou outro dispositivo de seguranca, de modo a impedir o
acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a contengdo e a néao
disseminagdao no meio ambiente, devendo ser também equipado com sistema

de videomonitoramento.

Paragrafo unico. O armazenamento, custodia, distribuicdo e
controle dos bens descritos no caput serdao encargo dos responsaveis técnicos
dos estabelecimentos autorizados para cultivar Cannabis e dos

estabelecimentos autorizados para elaborar insumos ou produtos acabados.

Art. 14. O transporte de sementes, espécies vegetais secas ou
frescas da planta, de insumos, de extratos e derivados de Cannabis podera ser
realizado tanto pelo estabelecimento autorizado para o seu cultivo quanto pelos
estabelecimentos autorizados para a elaboracdo dos insumos ou do produto
acabado, sendo tal atividade de encargo dos seus respectivos responsaveis
legais, que estardao obrigados a garantir o transporte seguro, em veiculos
munidos de equipamentos necessarios a manutencdo das condi¢des

especificas para o transporte dos produtos objeto desta Lei.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 33
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200

Apresentacdo: 20/04/2021 15:56 - PL039915

PRL 2 PLO39915

> PL 399/2015

PRL N.2

*CD216529580200 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

§1°. O transporte podera ser realizado tanto em veiculo
registrado em nome da pessoa juridica autorizada para o cultivo de Cannabis,
quanto da pessoa juridica autorizada para a elaboragdo dos insumos ou do
produto acabado, bem como por empresa especializada, que respondera
solidariamente para todos os efeitos legais.

§2°. Os veiculos utilizados no transporte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de
derivados de Cannabis nado serdao ostensivamente identificados com o nome
fantasia, razdo social ou qualquer outra denominacdo que Vviabilize a

identificacao dos produtos ali transportados.

DO DESCARTE

Art. 15. O descarte de material de propagacgédo, espécies
vegetais secas ou frescas da planta de Cannabis e seus derivados sera feito de
acordo com as normas expedidas pelo 6rgao sanitario federal, no caso de
Cannabis medicinal destinada a elaboragdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano, e pelo érgéo agricola federal, no caso de
canhamo industrial e de Cannabis medicinal destinada a elaboragcdo de

medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso veterinario.

DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE CANNABIS MEDICINAL

Art. 16. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso humano terdo sua produgdo e comercializagdo autorizadas pelo 6rgéo
sanitario federal, e os de uso veterinario pelo érgéo agricola federal, aplicando-
se as disposicoes da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem
como as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles

sanitarios.
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Paragrafo unico. Fica vedada a produgéo e comercializagdo de

produtos fumigenos fabricados a partir da Cannabis medicinal.

Art. 17. Apenas sera permitido o comércio de medicamentos e
produtos de Cannabis de uso humano ou veterinario, com comprovacido de
testes que validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua
férmula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§1°. As embalagens e rétulos dos medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario exibirdo obrigatoriamente
informacédo sobre o resultado do teste de teor dos principais canabinoides
presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§2°. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal de
uso humano ou veterinario deverdo ser comercializados em embalagens

inviolaveis e de facil identificagao.

Art. 18. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario sdo sujeitos a controle especial, aplicando-se a

eles todas as leis e normas infralegais correspondentes.

§1°. A dispensacao, a qualquer titulo, de medicamentos ou
produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario somente podera
ocorrer mediante prescrigdo por profissional legalmente habilitado, e de acordo
com as exigéncias do 6rgao sanitario federal ou do 6rgao agricola federal,
respectivamente.

§2°. Nao havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos para
a prescricdo de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario, desde que seja feita por profissional legalmente
habilitado.

§3°. A prescricdo de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario devera ser realizada com anuéncia do paciente, do seu

responsavel legal ou do proprietario do animal.
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§4°. Para a definicdo do tipo de receituario a ser escolhido para
a dispensacado de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario, serdo consideradas:

| — ndo-psicoativas, as formulacbes com niveis de A9 —THC
iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimos por cento); e

Il — psicoativas, as formulagdes com niveis de A9 —-THC

superiores a 0,3% (trés décimos por cento).

Art. 19. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario poderédo ser comercializados em qualquer forma

farmacéutica.

§1°. Os produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou
veterinario ndo poderdo ser comercializados em formulagdes de liberacao
modificada, nanotecnoldgicas e peguiladas.

§2° . O 6rgao sanitario federal estabelecera o controle de preco
e publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso humano, devendo
seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos.

§3°. A publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso
veterinario devera seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos,

conforme definicdo do 6rgao agricola federal.

DAS FARMACIAS VIVAS NO AMBITO DO SUS

Art. 20. As Farmécias vivas no ambito do Sistema Unico de
Saude, instituidas na Portaria do Ministério da Saude n° 886, de 20 de abril de
2010, ficam autorizadas a cultivar e processar plantas de Cannabis medicinal
para fins de elaboracdo de produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos,

observado o seguinte:
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| — para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
obedecido o disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei;

Il — para o armazenamento, transporte e descarte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
derivados de Cannabis medicinal devera ser obedecido o disposto nos arts. 13
a 15 desta Lei;

§1°. Os produtos elaborados pelas Farmacias vivas s6 poderéao
ser dispensados apos a comprovagao da realizagao de testes que validem os
teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e 0 A9 —-THC.

§2°. As embalagens e rétulos dos produtos elaborados pelas
Farmacias vivas exibirdo obrigatoriamente informacao sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o
CBD e 0 A9 -THC.

§3°. Os produtos elaborados com Cannabis pelas Farmacias
vivas sao sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados
mediante prescri¢ao de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo
ser observado o disposto no art. 18 desta Lei.

§4°. As Farmacias vivas poderdo realizar parcerias com
entidades publicas ou privadas para a realizagado de testes previstos no §1°
deste art., devendo para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes
para terceirizacdo de testes de controle de qualidade, bem como para a

realizacao de pesquisas.

DAS ASSOCIACOES DE PACIENTES SEM FINS LUCRATIVOS

Art. 21. As associagdes de pacientes sem fins lucrativos,
legalmente constituidas, criadas especificamente para esse fim e com registro
no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, poderao cultivar e processar plantas
de Cannabis medicinal, além de elaborar produtos magistrais ou oficinais

fitoterapicos com o objetivo de dispensa-los aos seus associados, devendo
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adotar as regras de produgdo contidas no anexo desta Lei, observado o

seguinte:

| — para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
obedecido o disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei;

Il — para o armazenamento e o transporte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
derivados de Cannabis medicinal devera ser obedecido o disposto nos arts. 13
e 14 desta Lei, ressalvada a possibilidade de utilizacdo de veiculo registrado
em nome do responsavel legal da associagcédo de pacientes, aplicando-se todas
as demais regras, inclusive quanto a responsabiliza¢ao solidaria;

[l — para o descarte de material de propagacgdo, espécies
vegetais secas ou frescas da planta de Cannabis medicinal e seus derivados

devera ser obedecido o disposto no art. 15 desta Lei;

§1°. Os produtos elaborados pelas associagbes de pacientes
s poderao ser dispensados apos a comprovacao da realizagao de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre
eles, minimamente o CBD e o0 A9 —THC.

§2°. As embalagens e rétulos dos produtos elaborados pelas
associagbes de pacientes exibirdo obrigatoriamente informacbes sobre os
teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e o A9 —THC.

§3°. Os produtos elaborados pelas associagbes de pacientes
sao sujeitos a controle especial e somente poderao ser dispensados mediante
prescricdo de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo ser
observado o disposto no art. 18 desta Lei.

§4°. Para a elaboracdo de outros produtos derivados de
Cannabis que apresentem finalidade profilatica, curativa ou paliativa, as
associagbes deverao cumprir todas as regras de boas praticas de fabricagao

previstas pelo 6rgao sanitario federal.
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§5°. As associagdes de pacientes poderéo realizar parcerias
com entidades publicas ou privadas para a realizagcao de testes previstos no
§1° deste art., devendo para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes
para terceirizacdo de testes de controle de qualidade, bem como para a

realizacao de pesquisas.

DAS FARMACIAS MAGISTRAIS

Art. 22. As farmacias magistrais poderdo manipular e dispensar
produtos magistrais e oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario, desde que obtenham autorizacdo especifica
junto ao 6rgao sanitario federal ou ao 6rgao agricola federal, respectivamente,
e que sejam observadas as disposi¢cdes desta Lei e das normas infralegais

correspondentes.

§1°. O orgao responsavel pela autorizacdo expedira
regulamentagdo determinando as condi¢des de aquisigdo dos insumos de
Cannabis, por parte das farmacias magistrais.

§2°. Para fins de armazenamento, transporte e descarte dos
insumos de Cannabis, as farmacias magistrais deverao observar o disposto
nos arts. 13 a 15 desta Lei.

§3°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais so
poderdo ser dispensados apds a comprovacao da realizagdo de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua formula, dentre
eles, minimamente o CBD e o0 A9 —THC.

§4°. As embalagens e rotulos dos produtos elaborados pelas
farmacias magistrais exibirdo obrigatoriamente informagao sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o
CBD e 0 A9 -THC.

§5°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais séo

sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados mediante
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prescricdo de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo ser

observado o disposto no art. 18 desta Lei.

DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializagdo de produtos
fabricados a partir do cAnhamo industrial, tais como cosméticos, produtos de
higiene pessoal, celulose, fibras, produtos de uso veterinario sem fins
medicinais, dentre outros, fabricados a partir do canhamo industrial, desde que
as suas formulagdes contenham apenas niveis residuais de A9 —THC iguais ou

inferiores a 0,3% (trés décimo por cento).

§1°. E autorizada a producdo e comercializagdo de géneros
alimenticios e suplementos alimentares fabricados a partir do canhamo
industrial, desde que suas formulagdes contenham apenas niveis residuais de
A9 —THC iguais ou inferiores a 0,1% (um décimo por cento).

§ 2°. As embalagens e rétulos dos produtos fabricados a partir
do canhamo industrial exibirdo obrigatoriamente informagdes sobre os teores
dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e o A9 —-THC.

§3°. E vedada a produgdo e comercializacdo de produtos

fumigenos fabricados a partir do cdnhamo industrial.

Art. 24. Aplicam-se aos produtos referidos no artigo anterior as
legislagbes e normas infralegais correspondentes aos respectivos controles

sanitarios, de seguranga e de registro.

DA IMPORTACAO E EXPORTAGAO

Art. 25. S&o permitidas as pessoas juridicas a importacéo e a

exportacdo de sementes, da planta ou de suas partes e de seus derivados,
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insumos e produtos de Cannabis, exclusivamente para fins medicinais ou
industriais, devendo ser observada toda a legislagdo concernente, bem como
as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles sanitarios,

agricolas e de seguranca.

DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. E vedada a prescricdo, a dispensacdo, a entrega, a
distribuicdo e a comercializagao para pessoas fisicas, de chas medicinais ou de
quaisquer produtos de Cannabis sob a forma de droga vegetal da planta, suas

partes ou sementes, mesmo apds processo de estabilizacdo e secagem.

Art. 27. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal
poderdo ser incorporados no ambito do Sistema Unico de Saude depois de

cumpridas as exigéncias previstas nas normas correspondentes.

Art. 28. As agbes praticadas em conformidade com esta Lei
sdo consideradas licitas, ndo caracterizando os tipos penais e nem ensejando

a aplicagao das penas previstas na Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Art. 29. As associagdes de pacientes sem fins lucrativos, a que
se refere o art. 21 desta Lei, constituidas até a data de sua publicacao, terdo o
prazo de vinte e quatro meses, contados da mesma data, para se adequar a

suas disposicdes.

Art. 30. A Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 1° A Unido autorizara o plantio, a cultura e a colheita dos

vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais,
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industriais e cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante

fiscalizagéo, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (NR)”

Art. 73. A Unido podera estabelecer convénios com os Estados
e o com o Distrito Federal, visando:

| - a prevencgéo e represséo do trafico ilicito e do uso indevido
de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de prevenir o uso indevido
delas e de possibilitar a atencdo e reinsergdo social de usuarios e dependentes
de drogas;

Il — ao licenciamento e fiscalizagcdo das atividades de que trata
0 § 1°do art. 2° desta Lei. (NR)”

Art. 31. O descumprimento dos requisitos de que trata esta Lei
configura infracdo sanitaria, punivel nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo de outras sang¢des de natureza civil ou penal

cabiveis.

Art. 32. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de

cento e oitenta dias apds a sua publicacéao.

Art. 33. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.

Sala das Sessoes, em de de 2020.

Luciano Ducci
Deputado Federal (PSB/PR)
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Relator

ANEXO |
Regras para o cultivo, manejo e processamento de Cannabis por

associacoes de pacientes sem fins lucrativos

Art. 1°. As associagcbes de pacientes sem fins lucrativos deverdo possuir
registro no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica e estar devidamente aptas
para executar as atividades propostas, tendo seu estatuto elaborado de acordo
com as atividades que serdo executadas para as etapas de elaboracdo de

produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos.

Paragrafo Unico. E obrigatério o concurso de profissional farmacéutico
devidamente habilitado, que se responsabilizara pela qualidade e pela
validagado dos teores dos principais canabinoides presentes na formula dos
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal

por elas elaborados, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

Art. 2°. O cultivo de Cannabis medicinal e a elaboragao produtos magistrais ou
oficinais fitoterapicos dela derivados, seja para uso humano ou veterinario,
dependera do 6rgao responsavel, conforme definido em lei, a qual pressupde a
apresentacao dos seguintes documentos, sem prejuizo de outros especificos

exigidos pelo poder publico, mediante regulamento:

| - Estatuto devidamente registrado, assegurando e descrevendo as atividades
a serem executadas;

Il — Registro no Cadastro nacional de pessoa juridica (CNPJ);

[l - Manual de Boas Praticas para producdo de produtos de Cannabis

medicinal;
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IV - Procedimento Operacional Padréo (POP);

V - Organograma das atividades envolvidas;

VI — Certificado de regularidade do RT do responsavel técnico, encarregado do
cultivo das plantas de Cannabis medicinal;

VII - Certificado de regularidade do RT do farmacéutico;

VIl — Plano de gerenciamento residuos.

Art. 3°. E de responsabilidade das associagcbes prever e prover recursos
humanos, infraestrutura fisica, equipamentos e procedimentos necessarios a
operacionalizagdo das suas atividades e que atendam as exigéncias desta

norma.

Art. 4°. Os o6rgéos de inspecdo poderdao a qualquer momento fiscalizar a
verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de processamento,
armazenamento e elaboragédo dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal, a partir do POP (procedimento Operacional

Padrédo) e manual de Boas Praticas.

Art. 5°. O Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera ser elaborado de
maneira a descrever as atividades referentes ao cultivo, colheita, secagem,
produgdo, armazenamento e dispensagdo, de acordo com as normas e
padrées de qualidade, rastreabilidade e organizagdo definidos pela norma,

garantindo assim a qualidade e seguranga para o paciente associado.

Art. 6°. Além do previsto no art. anterior, deverdo constar do Procedimento
Operacional Padrao (POP) o seguinte:

|- Todas as fases de producido, desde o solo a ser utilizado até aditivos
utilizados para as etapas do cultivo;

Il — Previsdo da realizagdo de analises periddicas da agua e do solo a serem

utilizados no cultivo;
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[l - Plano de manejo de cultivo organico com a devida certificagdo, ou,
alternativamente, a previsédo da realizagdo de testes que garantam a auséncia

de contaminantes, tais como residuos de agrotéxicos e metais pesados;

Art. 7°. Todas as etapas de preparacdo e manipulacdo devem ser
documentadas, com procedimentos escritos que definam a especificidade das

operacdes e permitam o rastreamento dos produtos.

Art. 8°. A associagao assumira responsabilidade pela qualidade dos produtos,

bem como por sua conservacao, dispensacao, distribuicdo e transporte.

Art. 9°. A associacdo de pacientes deve elaborar e manter um organograma
que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos

desta norma.

Art. 10. As atribuicdbes e responsabilidades individuais ndo podem ser
sobrepostas, devendo estar formalmente descritas e perfeitamente
compreensiveis a todos os empregados investidos de competéncia para

desempenha-las.

Art. 11. O responsavel farmacéutico legalmente habilitado deve possuir
conhecimentos cientificos e praticos atestados, sobre as atividades
desenvolvidas, sendo suas atribuicdes:

| — Organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da associacéo de
pacientes, conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir os requisitos de boas
praticas estabelecidos neste Anexo;

Il — Especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas
e materiais de embalagem necessarios ao processo;

[Il — Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢ao, qualificando

fabricantes e fornecedores;
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IV — Assegurar todas as condigdes necessarias ao cumprimento das normas
técnicas, conservagao, transporte, dispensacao e avaliacao final do produto;

V — Garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado
entre na area de preparacao;

VI — Manter arquivo, informatizado ou n&o, de toda a documentagao
correspondente a preparacao;

VIl — Preparar a formulagao de acordo com a prescricdo e/ou supervisionar os
procedimentos para que seja garantida a qualidade exigida;

VIl — Determinar o prazo de validade para cada produto;

IX — Aprovar os procedimentos relativos as operagdes, garantindo a correta
implementacdo dos mesmos;

X — Assegurar que os rotulos dos produtos manipulados apresentem, de
maneira clara e precisa, todas as informagdes exigidas;

XI' — Registrar a ocorréncia de reagdes adversas e/ou interagbes
medicamentosas nao previstas;

Xl — Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional
e de educacéao continuada;

XIII — Manter atualizada a escrituragédo dos livros de registro geral, que podera
ser informatizada;

XIV — Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos
relativos aos aspectos operacionais da preparagao e manipulacao;

XV — Prestar assisténcia e atencao farmacéutica necessarias aos pacientes,
objetivando o uso correto dos produtos; e

XVI — Supervisionar e promover auto inspecgdes perioddicas.

Art. 12. Sao atribuicdes da geréncia da associagao:

| - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios
ao funcionamento do estabelecimento;

Il - Assegurar condi¢gdes para o cumprimento das atribuigdes gerais de todos os
envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranca dos

produtos;
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lll - Estar comprometida com as atividades de Boas Praticas, assegurando a
melhoria continua e a garantia da qualidade;

IV - Favorecer e incentivar programa de educagao permanente para todos os
envolvidos nas atividades realizadas na associagao de pacientes;

V - Gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de preparacéo;
VI - Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas na
norma;

VIl - Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos
relacionados com a manipulagao e a sua aplicacao; e

VIII - Garantir a qualidade dos procedimentos de manipulacéo.

Art. 13 Todo o pessoal envolvido nas atividades compreendidas nesse anexo
deve estar incluido em um programa de treinamento inicial e continuo,

elaborado com base em um levantamento de necessidades.

§1°. O treinamento, além de ter a sua efetividade avaliada, deve incluir
instru¢cdes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de microbiologia,
relevantes para a manutencédo dos padroes de limpeza ambiental e qualidade
dos produtos.

§2°. Os registros relativos ao programa de treinamento devem dispor no
minimo das seguintes informacgdes:

| - documentacao sobre as atividades de capacitagao realizadas;

Il - data da realizagao e carga horaria;

lIl - conteudo ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

V - identificagcdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

Art. 14. Visitantes e pessoas néo treinadas somente devem ter acesso as salas

de preparacao quando estritamente necessario e previamente informado sobre
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a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras, além de serem

acompanhado obrigatoriamente por pessoal autorizado.

Art. 15. Nos treinamentos, devem ser incluidos os procedimentos a serem
adotados em caso de acidente ou incidentes e as informag¢des quanto a
existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades, suas causas e

medidas preventivas apropriadas.

Art. 16. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir os
principios das Boas Praticas, no sentido de melhorar a compreensido de

Garantia da Qualidade por toda a equipe.

Art. 17. As instalagbes fisicas devem ser localizadas, projetadas, construidas
ou adaptadas, com uma infraestrutura adequada as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo:

| - area ou sala para as atividades administrativas;

Il - area ou sala de recebimento;

lIl - areas ou salas de processamento;

IV - area ou sala de armazenamento;

V - area ou sala de controle de qualidade;

VI - sala ou local de pesagem de matérias-primas;

VII - sala(s) de preparagao magistral ou oficinal

VIl - area de dispensacao;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentacgao;

XI — sanitarios em local segregado da area de producao;

XII - area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;

Xl - depdsito de material de limpeza;

XIV- salas ou areas diferentes para cada etapa do cultivo;

XV- area externa destinada ao cultivo caso necessario

XVI- area destinada a secagem
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Art. 18. As areas destinadas ao recebimento, a pesagem, selegdo das plantas
de Cannabis medicinal e preparagao, devem dispor de fornecimento de agua
potavel, mobiliario para recepcéao e selecao, de forma a evitar a contaminagao

cruzada.

Art. 19. Todas as atividades devem ser realizadas ao abrigo da luz solar direta.

Art. 20. As operagdes de recepgao e selecdo devem ser registradas e seguir

procedimentos operacionais estabelecidos para as respectivas finalidades.

Art. 21. A area ou sala de armazenamento deve ter acesso restrito a pessoas
autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada
das diversas categorias de matérias-primas, materiais de embalagem e de

produtos manipulados, quando for o caso.

Art. 22. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em
condicbes de temperatura e umidade compativeis com os produtos

armazenados, as quais devem ser definidas, monitoradas e registradas.

Art. 23. Havera obrigatoriamente areas ou locais segregados e identificados ou
sistemas que permitam a estocagem em condi¢des de seguranga, de:

| - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, em
quarentena;

Il - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados,

reprovados e devolvidos.

Art. 24. Havera obrigatoriamente local e equipamentos seguros e protegidos
para o armazenamento de produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e

explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do
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Distrito Federal, assim como possuir capela de exaustdo de gases caso seja

necessario.

Art. 25. O controle de qualidade das plantas e produtos devera ser realizado

em area ou sala destinada exclusivamente para esse fim.

Paragrafo unico. As analises qualitativas e quantitativas referentes a teor e
isengao de metais pesados e contaminantes, bem como para a validagdo dos
teores dos principais canabinoides presentes na formula dos produtos
elaborados, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 -THC, poderao ser
realizadas mediante parcerias firmadas com entidades publicas ou privadas,
desde que os laboratoérios sejam habilitados na Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (REBLAS) ou por empresas que tenham Certificado de

Boas Praticas de Fabricacao para fabricar medicamentos.

Art. 26. Deve ser apresentado laudo de analise do produto acabado e da
matéria prima, indicando o método utilizado, especificacéo e resultados obtidos
para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| — Perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem em arquivo
eletrbnico reconhecido pelo 6rgao sanitario federal, com comparagao que
possa garantir a identidade das matérias primas vegetais;

Il — Analise quantitativa dos marcadores especificos de cada espécie ou
controle bioldgico; e

Il — Resultados de todos os testes realizados no controle da qualidade para um

lote de matéria prima derivada da Cannabis medicinal.

Art. 27. Havera obrigatoriamente sala ou local especifico para a pesagem das
matérias-primas, dotada de sistema de exaustao, com dimensdes e instalagdes
compativeis com o volume de matérias-primas a serem pesadas, podendo

estar localizada dentro da sala de manipulagéo.
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Art. 28. A area de secagem deve ser compativel com a quantidade de planta

medicinal a ser seca e protegida contra a incidéncia direta da luz solar.

Art. 29. A area de secagem deve dispor de instrumentos para o monitoramento

e controle da temperatura e umidade, quando aplicavel.

Art. 30. A area de moagem deve dispor de sistema de exaustdo adequado,
inclusive com coleta do produto da exaustao, a fim de evitar propagacao de pé

e a contaminacéao cruzada.

Art. 31. A area para extragao, destinada a preparacdo da planta medicinal
fresca ou seca, deve ser protegida da acdo da luz solar direta e possuir as
seguintes sub-areas:

| — area para a preparacao dos solventes usados nos processos extrativos; e

Il — area para a realizagao dos processos extrativos.

Art. 32. A tubulacdo e demais recipientes de material plastico que entrem em
contato com o 6leo essencial devem ser de uso exclusivo ou com procedimento
evitando contaminacdo cruzada bem definidos em Procedimento Operacional
Padrao (POP).

Art. 33. Nas etapas que gerem vapores, devem ser empregados mecanismos
adequados de exaustdo para evitar o seu acumulo, de forma a minimizar a

contaminagao cruzada e ambiental.

Art. 34. Havera obrigatoriamente uma sala de manipulagdo com dimensdes que
facilitem ao maximo a limpeza, manutengcdo e outras operacdes a serem

executadas.
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Art. 35. A area destinada a dispensacgao devera dispor de local de guarda de
produtos acabados, racionalmente organizados, protegidos do calor, da

umidade e da acao direta dos raios solares.

Art. 36. Havera sala destinada exclusivamente a paramentagéao, servindo como

acesso as areas de pesagem e manipulagao.

Art. 37. Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e ndo devem ter
comunicacao direta com as areas de armazenamento, preparagcao e controle

da qualidade.

Art. 38. As instalagdes deverdo incluir area especifica para lavagem de

utensilios utilizados na preparacéo.

Art. 39. Os materiais de limpeza e desinfetantes em estoque devem ser
armazenados em area ou local especificamente designado e identificado como
“‘Depdsito de Material de Limpeza (DML)”, podendo a lavagem destes materiais

ser feita neste local.

Art. 40. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e
teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes

sanitizantes e facilmente lavaveis.

Art. 41. As areas e instalacbes devem ser adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operacbes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminacao,

misturas de componentes e garantindo a sequéncia das operacoes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis e o

ambiente livre de insetos ou qualquer outro agente que possa vir a contaminar
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o procedimento, sendo assim necessario tomar as medidas cabiveis para a
manutencdo e prevengao evitando assim qualquer tipo de possivel

contaminacao.

Art. 43. A iluminacdo e a ventilagcdo devem ser compativeis com as operacdes

e com os materiais manuseados.

Art. 44. As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar

separadas dos demais ambientes.

Art. 45. Caso o estabelecimento realize extracdo de doleo essencial, devera
dispor de extrator em numero e porte compativeis com as necessidades,
devendo garantir que ndo ocorra contaminagéo cruzada durante a execugao do

processo.

Art. 46. As estruturas destinadas a selegao e secagem que ficarem diretamente
em contato com as plantas medicinais devem ser lavaveis, ndo porosas e

devem evitar absorg¢ao de substancias quimicas, biolégicas e/ou microbianas.

Art. 47. O estabelecimento deve possuir pelo menos uma balanga em cada
laboratério com capacidade e sensibilidade compativeis com as quantidades a
serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balangas estarao
instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminacao

cruzada e microbiana.

Art. 48. O estabelecimento deve possuir sistemas/equipamentos para combate

a incéndio, conforme legislagéo especifica de prevengéao e combate a incéndio.

Art. 49. As calibracbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo devem
ser executadas por empresa certificada, utilizando padrbes rastreaveis pela

Rede Brasileira de Calibracdo, no minimo uma vez ao ano ou, em funcdo da
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frequéncia de uso do equipamento, devendo ser mantido registro das

calibracdes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

Art. 50. A verificagdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do
préprio estabelecimento, antes do inicio das atividades diarias, empregando
procedimentos escritos e padroes de referéncia, com orientacdo especifica,

mantidos os registros.

Art. 51. A etiqueta com a data referente a ultima calibragdo deve estar afixada
no equipamento e todos os equipamentos devem ser submetidos a
manutengdo preventiva, de acordo com um programa formal e, quando
necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com
base nas especificagbes dos manuais dos fabricantes, devendo existir registro

das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizagao de ambientes devem ser mantidos
em condi¢cdes adequadas de limpeza, conservagcdo, manuteng¢do, operagao e

controle, de acordo com norma especifica.

Art. 53. Os utensilios utilizados nas preparagbes para uso interno devem ser

diferenciados daqueles utilizados nas de uso externo e identificados.

Art. 54. O mobiliario deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada

area, de material liso, impermeavel, resistente e de facil limpeza.

Art. 55. Todos os processos envolvidos na produgcédo dos produtos magistrais
ou oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal desde o cultivo até o
produto acabado devem ser registrados e o0s mesmos deverao ser
armazenados e fornecidos para a fiscalizacdo ou por seus préprios associados

quando solicitado.
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Art. 56. A associacao devera manter em seus registros, copia da prescricao e
da dispensacdo dos produtos elaborados por ela, bem como o relatério
atualizado de evolugdo do tratamento dos pacientes, garantindo evolugdo do

tratamento e registrando possiveis efeitos colaterais ou reacbdes adversas.

Art. 57. A prescricdo dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal elaborado pela associagdes devera
contemplar o teor de canabinoides, a dose, a forma farmacéutica, a posologia,

o0 modo de usar e a duragéo do tratamento.

Art. 58. O responsavel técnico pela associacdo, inclusive pela avaliacido das
prescricdes, € o profissional legalmente habilitado com registro no seu
respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. A avaliagdo farmacéutica das prescricbes, quanto a
concentracao, forma farmacéutica, dose e via de administracdo deve ser feita

antes do inicio da preparacao.

Art. 59. As associagdes poderdo manter unidades destinadas apenas para
distribuicdo produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados de
Cannabis medicinal, as quais devem conter responsavel técnico devidamente

habilitado para dispensacao e atencédo farmacéutica dos produto.

Art. 60. Os rétulos dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados
de Cannabis medicinal elaborados pela associacdo, devem conter
obrigatoriamente informagbes sobre os teores dos principais canabinoides
presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC,
assim como o nome e numero registrado no seu respectivo conselho do

farmacéutico responsavel.
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