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Resumo 

Cada vez mais produtos de cânhamo surgem no mercado brasileiro e as 
instituições reguladoras nacionais (em especial, Anvisa, MAPA e ME) 
apresentam estrutura normativa insuficiente e incongruente para atender ao 
mercado já existente. O trabalho destina-se a apontar a possibilidade da 
implementação do regime regulatório experimental (sandbox regulatório) para 
o setor do cânhamo industrial no Brasil. Para isso, traz levantamento da 
legislação brasileira sobre cânhamo e reúne bibliografia sobre as propriedades 
do derivado enquanto base agrícola rentável e alternativa de sustentabilidade. 
A pesquisa indica a existência de vazio regulatório para o cânhamo no Brasil, 
para o qual a implementação do sandbox regulatório mostra-se como viável e 
eficiente à construção de regulação segura e positiva ao desenvolvimento 
econômico e tecnológico. Introdução; Capítulo 1. Cânhamo: alternativa 
rentável e sustentável; Capítulo 2. Estado da arte da regulação brasileira; 
Capítulo 3. Sandbox regulatório; Capítulo 4. Implementação no Brasil; 
Considerações finais; Referências; e Anexos. 

Palavras-chaves: Cânhamo; Sandbox Regulatório; Brasil; Cannabis; 
Regulação de Mercado. 
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Abstract 
 
A growing number of hemp-based products are appearing on the Brazilian 
market and national regulatory authorities have insufficient and inconsistent 
regulatory framework to supply the existing market. The purpose of this 
research is to highlight the potential to implement the experimental regulatory 
regime (regulatory sandbox) for the industrial hemp industry in Brazil. To this 
end, it provides a survey of Brazil's hemp legislation and collects a bibliography 
on its properties as a profitable agricultural product and alternative to 
sustainability. Research reveals a gap in hemp regulation in Brazil. It also 
concludes that the implementation of a regulatory sandbox is sustainable and 
effective in building a safe regulatory environment that supports economic and 
technological development. Introduction; Chapter 1. Hemp: a cost-effective and 
sustainable option; Chapter 2. State-of-the-art of Brazil's regulatory framework; 
Chapter 3. Regulatory sandbox; Chapter 4. Brazilian implementation; Final 
considerations; References; and Attachments.  

Keywords: Hemp; Regulatory Sandbox; Brazil; Cannabis; Market Regulation.
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Introdução 

Apresentação do estudo 

A cannabis é uma planta estigmatizada, em grande parte, pela 

vinculação entre o uso da substância e populações marginalizadas. De modo 

que historicamente a utilização foi reprimida e regulada pelo direito penal 

(BARROS e PERES, 2011). Nos últimos anos, as propriedades medicinais e 

industriais da planta e seus derivados têm ganhado maior relevância (ZUARDI, 

2008), e há maior espaço para mudanças no campo legal. 

No Brasil, as recentes regulamentações sobre uso e comercialização da 

cannabis, para fins medicinais, representaram avanços e levantaram 

importantes discussões (PENHA, CARDOSO, et al., 2019). Nacionalmente, 

boa parte das empresas atuantes, além das farmacêuticas, são startups (THE 

GREEN HUB, 2021). Estudo recente estima que o mercado global de cannabis 

pode atingir a cifra de 197 bilhões de dólares até o ano de 2028 (FORTUNE 

BUSINESS INSIGHTS, 2021). Por aqui, estimativas apontam potencial de 4,7 

bilhões de reais (SENA, 2021).  

De todo modo, o setor da cannabis medicinal no Brasil é um ambiente 

regulatório bastante recente. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) possui algumas resoluções que autorizam a prescrição da cannabis, 

assim como importação, fabricação, distribuição e comercialização de 

produtos e medicamentos da planta no território brasileiro, conforme será 

detalhado no presente trabalho. 

No entanto, a cannabis e seus derivados seguem sendo substâncias 

sujeitas a controle especial e, nos termos da Lei de Drogas (Lei n.° 

11.343/2006) e do Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos 

sujeitos a controle especial (Portaria SVS/MS n.° 344/1998), nenhum uso além 

do medicinal e terapêutico é permitido para a planta ou quaisquer partes ou 

derivados, como o cânhamo; que pode ser definido brevemente como a 

cannabis que não é droga, ou que não tem efeitos psicoativos (MEAD, 2019). 
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Ainda assim, há surgimento de diversas empresas, no Brasil, 

especializadas em serviços relacionados à cannabis, como conexão entre 

pacientes e médicos prescritores, intermediação para importação de óleos de 

empresas estrangeiras, fundo de investimento, aceleradoras de startups de 

cannabis (SANTOS, 2021). De modo que o cenário brasileiro é, ao mesmo 

tempo, de proibição, criminalização, regulação e impressionante crescimento 

do mercado de uma mesma substância. 

Nesse contexto, mesmo com a proibição expressa da utilização da 

cannabis para fins não medicinais, já se encontram, no mercado brasileiro, 

produtos manufaturados a partir do cânhamo. Marcas nacionais de roupa, 

como Reserva1 e Weedog2, vendem roupas feitas com cânhamo. 

Problema de pesquisa e hipótese 

Duas situações construíram a ideia da presente pesquisa. A primeira é 

a venda nacional de roupas feitas com cânhamo. A segunda é a previsão do 

cânhamo em decretos que disciplinam questões têxteis em diferentes 

ocasiões, em especial, nas regulações do Mercosul internalizadas pelo Brasil. 

Ainda, em 2021, houve dispensa de licitação pela Indústria de Material 

Bélico do Brasil, do Ministério da Defesa, para compra de cânhamo a ser 

utilizado na produção de saquitel de tiros (MINISTÉRIO DA DEFESA, 2021). 

Diante de tal cenário, três órgãos oficiais foram consultados para 

verificar inicialmente a divisão de competências regulatórias para as atividades 

industriais com o cânhamo. 

Os órgãos consultados foram Ministério da Agricultura, Pecuária e 

Abastecimento (MAPA) e Ministério da Economia (ME), por meio do FALA BR, 

                                            
 
 
 
1 Camiseta ‘Cânhamo’, vendida pela Reserva, cuja composição é de 50% Algodão, 30% 
Poliéster e 20% Cânhamo, conforme site da marca disponível em: 
<https://www.usereserva.com/camiseta-canhamo0036552/p>. 
2 Boné “Weedog Gangster Style – Flap Panel”, feito em algodão orgânico e cânhamo, 
vendido pela Weedog, disponível em: <https://weedog.co/produto/weedog-gangster-style-
flap-panel-2/>. 



3 
 

e Anvisa, por meio do Fale Conosco. As consultas e as respectivas respostas 

constam nos Anexos ao presente estudo. 

A Anvisa foi taxativa ao afirmar que a cannabis sativa consta na Lista ‘E’ 

da Portaria SVS/MS n.° 344/98, sendo planta proscrita; assim, como o 

cânhamo é extraído da planta cannabis, também está proscrito de acordo com 

a legislação sanitária vigente (ANVISA, 2022). A manifestação da Anvisa 

consta no Anexo D ao presente estudo. 

O MAPA, ao ser questionado sobre a situação de limbo das marcas de 

roupas em questão, afirmou que, no caso do cânhamo, a competência é da 

Anvisa; conforme consta no Anexo A (Anvisa/MAPA) ao presente estudo 

(ANVISA; MAPA, 2022). 

Já o ME indicou o site do Siscomex para consulta das condições de 

importação do cânhamo (ME, 2022). Pela consulta, foi possível verificar que é 

possível importar mercadoria de cânhamo usada. Além disso, verificou-se a 

existência de Nota Explicativa sobre o cânhamo no Siscomex (SISCOMEX, 

s/d); conforme consta no Anexo E (ME) ao presente estudo. 

De modo que, para questões têxteis, a competência parece estar 

centralizada no Ministério da Economia. No entanto, há situação de choque 

entre o entendimento dado pela agência reguladora em questão e o ME.  

As demais atividades industriais, como o uso agropecuário, 

provavelmente encontrarão os mesmos entraves e, ao menos até o presente 

momento da pesquisa, o MAPA não se mostrou apto a abordar o tema. 

É nesse cenário que se vislumbra a alternativa de implementação de 

sandbox regulatório para o cânhamo no Brasil, como oportunidade para 

observação do comportamento de um novo sistema e para obter melhores 

informações para construção de um modelo robusto de regulação.  

A Agenda 2021-2023 da Anvisa, inclusive, possui como projeto o 

estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatório Experimental (Sandbox 

Regulatório) para a Agência. O objetivo apontado é de que o projeto permita a 

criação de ambientes experimentais que viabilizem a testagem de inovações 
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regulatórias relacionadas ao escopo de atuação da Anvisa em ambiente 

controlado, mediante o “relaxamento cauteloso, limitado e temporário” de seus 

regulamentos vigentes, sem comprometer a segurança sanitária e a saúde da 

população (ANVISA, 2021). 

Ao longo do presente trabalho, abordaremos as propriedades do 

cânhamo enquanto base agrícola rentável e produto de sustentabilidade; 

traremos as definições legal e científica para cannabis e cânhamo, assim como 

o histórico regulatório de interesse para o cânhamo industrial. 

O objetivo do presente trabalho é (i) apresentar a regulação de que o 

Brasil dispõe para o cânhamo, na utilização industrial, e então (ii) apontar 

possíveis contribuições de eventual implementação de regime regulatório 

experimental (Sandbox) para o setor no país. 

Teorias utilizadas para este estudo 

No aspecto de teoria da regulação, Márcio Iorio Aranha3, em seu Manual 

de Direito Regulatório (ARANHA, 2021) e vasta produção bibliográfica, 

fornece, em síntese, arcabouço para compreensão dos fundamentos e da 

teoria jurídica da regulação, relacionando-a aos fundamentos da teoria 

econômica da regulação (ARANHA, 1997); construção que permite estudo dos 

esquemas regulatórios complexos da atualidade, como é o caso da cannabis 

no Brasil, assim como aborda-se o papel da regulação em modelar a função 

das instituições presentes no ordenamento jurídico brasileiro (ARANHA, 2021). 

A bibliografia de Aranha permite compreender as funções normativas do 

poder Executivo na regulação, a separação constitucional dos poderes e o 

                                            
 
 
 
3 De acordo com o site de Pós-graduação da Universidade de Brasília (UnB), Márcio Iorio 
Aranha é professor doutor de direito constitucional e administrativo da Faculdade de Direito 
da UnB, com enfoque de pesquisa em Teoria da Constituição e em Direito Setorial e 
Regulatório. Coordena o Grupo de Direito Setorial e Regulatório da Faculdade de Direito da 
UnB. Desenvolveu projetos de pesquisa nas áreas de Direito Sanitário, Direito das 
Telecomunicações, Reforma do Judiciário e Teoria da Constituição. Edita a Revista de 
Direito Setorial e Regulatório da UnB. Consulta disponível em: 
<http://ppgd.unb.br/docentes2/73-Márcio-iorio-aranha>. Acesso em: 05 ago 2022. 
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funcionamento das políticas públicas setoriais no Brasil (ARANHA, 2002). As 

obras selecionadas trazem: esclarecimento do posicionamento relativo das 

teorias jurídicas da regulação frente a abordagens econômicas; conceituação 

jurídica da regulação; uso do conceito de incentivo para a teoria jurídica da 

regulação e sua relação com o método regulatório de coerção intrínseca e 

extrínseca, e as teorias jurídicas da regulação propriamente ditas; e as 

diversas modalidades de desenho regulatório responsivo e inteligente 

(ARANHA, 2002).  

No campo da cannabis, a teoria de fundo utilizada será a de Toby 

Seddon4  (SEDDON e FLOODGATE, 2020), que fornece comparativo 

internacional abrangente sobre o estado da arte da regulamentação da 

cannabis, além de estabelecer uma estrutura para comparações sistemáticas 

de diferentes modelos regulatórios. O autor utiliza lições da regulamentação 

de outros mercados consumidores e proporcionar estudo crítico acerca do 

lugar da cannabis no mercado global e das consequências que a legalização 

tem para várias partes interessadas (SEDDON e FLOODGATE, 2020). 

A parte central em relação à regulamentação da cannabis serão as 

normativas existentes no arcabouço jurídico brasileiro; destacando-se as 

resoluções da Anvisa. 

Destaca-se que, em 2020, foi publicado artigo no Brasil que identificou, 

em uma das resoluções da Anvisa sobre a cannabis, aspectos do sandbox 

regulatório; a publicação, no entanto, tinha por foco o uso medicinal e científico 

(SANTOS e VASCONCELOS, 2020). 

Em relação ao sandbox regulatório, as publicações recentes de 

FEIGELSON e LEITE fornecem subsídios para análise crítica da velocidade 

com que o objeto da regulação se altera sem que a regulação seja capaz de 

acompanhar (LEITE e FEIGELSON, 2019; LEITE e FEIGELSON, 2020). Isto 

                                            
 
 
 
4 Professor de Ciências Sociais e Chefe do Instituto de Pesquisa Social do University College 
London. 
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é, as inovações econômicas e tecnológicas sempre estarão à frente do tempo 

do regulador. De modo que a teoria de tais autores brasileiros é importante por 

trazer a reflexão sobre o lapso temporal existente entre a prática econômica e 

a regulamentação jurídica (LEITE e FEIGELSON, 2020; LEITE e FEIGELSON, 

2019). 

Além disso, para análise dos exemplos brasileiros de implementação de 

sandbox em outros setores, o estudo de WINTER (2018) sobre a regulação 

experimental com as fintechs possibilitou manter em mente a importância da 

garantia de segurança jurídica para novas situações de mercado, novas 

operações (WINTER, 2018). 

No mesmo sentido, foi possível traçar histórico dessa implementação 

nacionalmente por análise realizada por BARRETO (2020) na Revista de 

Direito, Inovação e Tecnologia da OAB de São Paulo (BARRETO, 2020). 

Por fim, foram analisadas as normativas e definições utilizadas pelas 3 

entidades governamentais brasileiras que já implementaram o sandbox 

regulatório até a apresentação do presente estudo: Banco Central do Brasil, 

Comissão de Valores Mobiliários e Superintendência de Seguros Privados. 
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Capítulo 1. Cânhamo: alternativa rentável e 

sustentável 

A Cannabis sativa L. foi uma das primeiras plantas a serem usadas pela 

espécie humana em fibras, alimentos, remédios e em rituais sociais e religiosos 

(KORTE, HAAG e CLAUSSEN, 1965; citado por MECHOULAM, 2019, p. 2). 

Existem outras espécies de cannabis – como a indica e a ruderalis – e as 

variedades da sativa são diversas, tanto na aparência quanto no conteúdo 

químico (SMALL, 2015). 

O termo cannabis é abrangente e inúmeras variedades, com diferentes 

proporções e concentrações existem na natureza ou como resultado de 

reprodução em laboratório. Informalmente, pode-se dizer que as variedades 

de cannabis podem ser classificadas como droga (propriedades 

entorpecentes, marijuana, maconha) ou como cânhamo (MEAD, 2019, p. 3; 

SMALL, 2015). 

Nesse sentido, o cânhamo é uma espécie do gênero cannabis sativa 

que não possui os mesmos efeitos psicotrópicos, não é considerado 

entorpecente. Essa distinção se dá em razão do tratamento legal dado à 

planta. Inclusive, estudo de 2015, publicado em renomado período de revisão 

botânica, tratou da evolução e classificação da cannabis em relação à 

utilização humana e recomendou que a Cannabis sativa seja reconhecida 

como uma única espécie, dentro da qual exista uma subespécie narcótica e 

outra não narcótica (SMALL, 2015). 

No entanto, o “cânhamo” não chega a ser realmente definido pela lei 

europeia. O que acontece é o estabelecimento de porcentagens bem baixas 

do chamado tetrahidrocanabidiol (THC) – em geral, não mais de 0,2% por peso 

seco – para que determinada semente possa ser cultivada e essa então é uma 

semente de cânhamo para os termos legais (MEAD, 2019, pp. 3-4). 

Então, para os fins do presente estudo, o termo cânhamo refere-se à 

planta cannabis destinada a usos industriais, que não possui ou tem níveis 



8 
 

muito baixos de THC. Isso pois a tendência da regulamentação internacional 

tem sido de separar o cânhamo da cannabis justamente pela finalidade da 

utilização, sendo aquele industrial e esse medicinal e recreativo (LAIHA, 2020, 

p. 6-14). 

O cânhamo é uma realidade em diversos países pelo mundo e, em 

alguns, já faz parte da agricultura há milênios. A menção escrita ao cânhamo 

pode ser encontrada em documento do século V d.C., e a partir de então em 

herbários antigos, manuais agrícolas do governo, livros didáticos e manuais 

técnicos (GIBSON, 2008). No campo têxtil, já não há dúvidas de que os povos 

da antiguidade tanto na Grécia, quanto em Roma, utilizavam o cânhamo para 

produção de tecidos (MECHOULAM, 2019, p. 4). 

A Europa possui indústria de cânhamo robusta e bem estabelecida 

(EUROPEAN COMISSION, 2022). A título de ilustração, até depois da 

Segunda Guerra Mundial, existiu no continente um enorme mercado 

consumidor de fibras de cânhamo. De acordo com levantamentos da European 

Industrial Hemp Association (EIHA, 2022), na década de 1930, a área semeada 

de cânhamo na Rússia era de quase 700.000 hectares, suprindo 40% das 

necessidades de cânhamo da Europa. Em comparação, a Itália e a Iugoslávia 

representavam até 100.000 hectares cada (EIHA, 2022). 

O cânhamo é uma matéria-prima versátil que toca inúmeras indústrias, 

pela produção de fibra de alta qualidade a partir da casca do caule, que pode 

ser usada em têxteis, vestuário, papéis, materiais de construção, 

biocombustíveis e na indústria automotiva (KARUS e KAUP, 2002; DEVKOTA, 

2022) 

Do ponto de vista energético, com aumento na demanda de biomassa 

para conversão em calor por combustão, o cânhamo traz características 

favoráveis como valor calorífico líquido, teor de cinzas e comportamento de 

fusão e risco de corrosão ou emissões poluentes (RICE, 2008). Nesse sentido, 

pesquisas apontam que o cânhamo é uma matéria-prima valiosa para 

produção de energia e para compor a alternância de culturas energéticas 

(RICE, 2008; BURCZYK, GRABOWSKA, et al., 2008). 
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Sob o viés alimentício, as sementes de cânhamo contêm grandes 

quantidades de nutrientes, como proteínas, fibras dietéticas, minerais e ácidos 

graxos insaturados, o que as torna um bom componente fortificante na 

produção de alimentos (TETERYCZ, SOBOTA, et al., 2021). 

Em relação ao meio ambiente, estudos antigos e recentes apontam o 

cânhamo como cultura agrícola sustentável (DEVKOTA, 2022; DEELEY, 2002, 

p. 133). O gênero é descrito como capaz de trazer contribuição fundamental 

ao aprimoramento de soluções inovadoras aptas a acelerar a transição a um 

modelo de crescimento regenerativo, ou seja, que devolve ao planeta mais do 

que retira. 

Concomitante, esse processo gera novos empregos ‘verdes’ que, 

devido às peculiaridades do setor, são de alta qualificação nas áreas rurais e 

na manufatura (EIHA, 2022). 

Ainda, a natureza versátil do cânhamo representa alto potencial a 

atividade econômica pela fabricação de biomateriais reutilizáveis, recicláveis e 

compostáveis. Além disso, devido a crescente interesse de consumidores por 

fibras e produtos naturais e de origem sustentável, espera-se aumento da 

demanda nos próximos anos (EIHA, 2022). Isso dará ao cânhamo maior 

visibilidade como aliado para restaurar o equilíbrio ambiental e alcançar as 

metas de descarbonização para uma economia sustentável próspera (EIHA, 

2022). 

Nesse contexto, a utilização de práticas de manejo no cultivo de 

cânhamo é técnica de melhoria da saúde do solo, uma vez que o sistema de 

cultivo de cânhamo é adequado para a alternância de culturas, o cultivo de 

cobertura e a integração de lavoura-pecuária através do uso de dejetos 

orgânicos (ADESINA, BHOWMIK, et al., 2020, p. 5-6). O cânhamo também tem 

benefícios ambientais significativos, pois tem o potencial de reparar solos 

contaminados através da fitorremediação, assim como converter altas 

quantidades de CO2 atmosférico em biomassa (através do bio-sequestro ou 

sequestro de carbono), e então utilizar a biomassa de cânhamo para a 

produção de bioenergia (ADESINA, BHOWMIK, et al., 2020, p. 9-10).  
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Capítulo 2. Estado da arte da regulação brasileira 

Com intuito de analisar o arcabouço legal que regula – ou deixa de 

regular – o cânhamo no Brasil, cumpre fazer breve passagem pelo conceito de 

poder-dever do Estado e posterior catalogação das normas vigentes de maior 

interesse para o setor. 

Nesse sentido, é importante destacar que, como o Brasil não diferenciou 

normativamente a cannabis para fins medicinais do cânhamo, a legislação que 

trata de cannabis afeta a regulamentação o cânhamo e será considerada para 

o presente estudo. 

Legislação internacional adotada pelo Brasil  

O controle internacional de substâncias psicotrópicas e de narcóticos 

tem, na Comissão do Ópio de Xangai (1909), o primeiro marco, pois, a partir 

dela, o mundo passou a lidar de maneira mais restrita com as drogas, seu 

controle e sua disseminação. Assim, realizou-se o mapeamento das principais 

legislações internacionais adotadas pelo Brasil com impacto nas discussões 

em curso. 

A Convenção Única sobre Entorpecentes (1961) possui artigo 

específico para o controle de cannabis. O texto também prevê que a proibição 

de cannabis será feita pelos países quando as condições existentes indicarem 

que essa é a medida mais adequada para proteger a saúde pública e coibir o 

tráfico ilícito. A Convenção não se aplica ao cultivo da cannabis para fins 

exclusivamente industriais, mas prevê que os países poderão autorizar o uso 

da cannabis para finalidades não médicas (BRASIL, 1964).  

A Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas (1971), ou Convenção 

de Viena, como ficou conhecida, estabeleceu um sistema de controle 

internacional para substâncias psicotrópicas e criou formas de controle sobre 

diversas drogas sintéticas, tanto sob viés do potencial de dependência, quanto 

do potencial terapêutico. Ainda, o texto prevê medidas ‘mais drásticas’ a serem 

tomadas pelos países na fiscalização de zonas francas para com substâncias 
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da Lista I da Convenção, como o tetrahidrocanabinol (THC), principal 

substância psicoativa encontrada nas plantas do gênero Cannabis (BRASIL, 

1977). 

Já a Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e Substâncias 

Psicotrópicas (1988) fornece medidas abrangentes contra o tráfico de drogas, 

assim como informações para cooperação internacional por meio, por 

exemplo, da extradição de traficantes de drogas, seu transporte e 

procedimentos de transferência. O texto estabelece que os países proibirão o 

cultivo de cannabis com objetivo de produzir entorpecentes (BRASIL, 1991).  

O espírito da Convenção, de forma geral, é coibir delitos relacionados 

às drogas. Outro aspecto interessante é que as decisões a serem tomadas 

pelos países para evitar o cultivo ilícito, inclusive de cannabis, devem levar em 

conta três questões fundamentais: direitos humanos, usos tradicionais e 

proteção ao meio ambiente. 

A cannabis é citada ainda no Decreto n.° 4.581/2003, que promulga 

emenda à chamada Convenção de Basiléia sobre o Controle do Movimento 

Transfronteiriço de Resíduos Perigosos e seu Depósito. Nele, o cânhamo – 

planta de Cannabis cultivada por suas sementes, fibras e caule – é citado 

enquanto resíduo têxtil (BRASIL, 2003). 

Sobre o cânhamo, cabe explicar que o Decreto n.° 11.158/2022, em 

vigor desde 1º/08/2022, aprova a Tabela de Incidência do Imposto sobre 

Produtos Industrializados – TIPI, que a saber tem por base a Nomenclatura 

Comum do Mercosul (NCM)5. A NCM, por sua vez, constitui a Nomenclatura 

Brasileira de Mercadorias (NBM) (BRASIL, 2022). Todas essas siglas e 

nomenclaturas importam ao presente estudo, pois é, principalmente, nas 

alterações e atualizações desses instrumentos que o cânhamo está presente 

na legislação brasileira. 

                                            
 
 
 
5 Ao longo do presente trabalho, serão citados os números referentes a NCM para fins de 
facilitar a consulta. 
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O primeiro exemplo é a própria TIPI vigente, que, ao tratar de matérias 

têxteis e suas obras, traz os fios de cânhamo como uma das definições para 

“cordéis, cordas e cabos” adotadas pela legislação brasileira (BRASIL, 2022, 

p. 31). Além disso, no Capítulo 53 – outras fibras têxteis vegetais – consta o 

NCM referente ao cânhamo e a respectiva alíquota atual, que é zero (BRASIL, 

2022, p. 42). 

 

Figura 1 – NCM 53.02, TIPI 
(BRASIL, 2022, p. 42) 

 No mesmo sentido, como exemplo recente, citamos a Resolução 

GECEX n.° 353/2022, que concede redução temporária das alíquotas do 

Imposto de Importação para atenuar efeitos dos choques de oferta causados 

pela pandemia na economia brasileira6. No anexo único, da Resolução, consta 

a NCM n.° 5302.10.00, referente a “Cânhamo em bruto ou macerado”, para 

qual a alíquota referente era de 4,8% (GECEX, 2022). 

Já a Portaria Inmetro n.° 118/2022 aprova o Regulamento Técnico 

Mercosul sobre Etiquetagem de Produtos Têxteis. No Anexo ‘A’ da Portaria, 

estão as denominações e descrições das fibras têxteis e dos filamentos têxteis; 

o cânhamo é definido como “fibra proveniente do líber do talo do Cânhamo 

(Cannabis sativa)” (INMETRO, 2021). 

A Resolução GECEX n.° 269/2021 concedeu redução temporária das 

alíquotas do Imposto de Importação, tendo por objetivo facilitar combate aos 

efeitos da pandemia da Covid-19 na economia nacional. Para o cânhamo em 

                                            
 
 
 
6 O Comitê-Executivo de Gestão (Gecex) é o núcleo executivo colegiado da Camex 
(MINISTÉRIO DA ECONOMIA, 2022). 
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bruto ou macerado (NCM 5302.10.00), a alíquota ficou à época em 5,4% 

(GECEX, 2021). 

Por fim, em 2005, a Coordenação-Geral de Administração Aduaneira 

(COANA), da Receita Federal, ao dispor sobre a descrição de fios e tecidos 

classificados nos capítulos 50 a 60 da NCM, já trazia os fios de cânhamo na 

definição de cordéis, cordas e cabos (COANA, 2005). 

Legislação Nacional 

Datada de 1938, a Lei de Fiscalização de Entorpecentes (1938) 

considera como entorpecentes de primeiro grupo o cânhamo cannabis sativa 

e a variedade indica, e assim proíbe plantio, colheita e exploração, por 

particulares, das referidas plantas (BRASIL, 1938). 

Entretanto, o que interessa ao presente estudo é que tal Lei, da década 

de 30 do século XX, já previa a possibilidade de cultivo da cannabis para fins 

terapêuticos: 

Em se tornando necessário, para fins terapêuticos, fará a finito a 
cultura das plantas dessa natureza, explorando-as e extraindo-lhes 
os princípios ativos, desde que haja parecer favoravel da Comissão 
Nacional de Fiscalização do Entorpecentes (BRASIL, 1938). 

Além disso, vale ressaltar que a autorização é delegada à Comissão 

Nacional de Fiscalização de Entorpecentes – CNFE (BRASIL, 1934), 

instituição criada durante o governo de Getúlio Vargas e que representou a 

“tentativa do governo brasileiro de colocar em prática as orientações presentes 

na Convenção para Limitar a Fabricação e Regulamentar a Distribuição de 

Estupefacientes de 1931” (CARVALHO, 2014). 

A Lei de Drogas ou Lei Antidrogas (BRASIL, 2006), estabelece o 

Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre Drogas (SISNAD), prescreve 

medidas para prevenção do uso de drogas, para atenção e reinserção social 

de usuários e dependentes químicos e estabelece normas para repressão à 

produção e ao tráfico ilícito de drogas, definindo crimes praticados nessas 

atividades e as respectivas sanções penais (BRASIL, 2020). 
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O texto da norma traz a proibição das drogas, seu plantio, cultura, 

colheita e exploração, mas já estabelece ressalvas para uso ritualístico-

religioso e, principalmente, para fins medicinais e científicos. E, é no artigo 2º, 

único, que se encontra a previsão do poder-dever da União em autorizar o 

cultivo de drogas, não exclusivamente de cannabis exclusivamente para os 

referidos fins. 

A Política Nacional sobre Drogas (PNAD) aprovada em 2019 

estabeleceu importantes mudanças no tratamento brasileiro dado às drogas e 

principalmente aos dependentes químicos (BRASIL, 2019). Como principal 

aspecto observou-se o abandono do modelo de Redução de Danos adotado 

anteriormente e a adoção da abstinência como abordagem preferencial, com 

foco nas problemáticas comunidades terapêuticas (SECAD, 2019). 

Um dos pressupostos da Nova PNAD cita expressamente a cannabis: 

“o plantio, o cultivo, a importação e a exportação, não autorizados pela União, 

de plantas de drogas ilícitas, tais como a cannabis, não serão admitidos no 

território nacional” (BRASIL, 2019). No mesmo sentido, a PNAD tem como uma 

das diretrizes: “6.2.10. Coibir o plantio e cultivo, não autorizado pela União, de 

plantas de drogas ilícitas, tais como as do gênero cannabis” (BRASIL, 2019). 

Dois pontos merecem destaque neste aspecto. Primeiro, a inclinação da 

Política de Drogas brasileira pela proibição de cultivo, importação e exportação 

de cannabis (BRASIL, 2019). Em segundo lugar, a condicionante de 

autorização pela União, aspecto central para a identificação das falhas no 

marco regulatório para a cannabis no Brasil, uma vez que referida 

regulamentação consta como poder-dever da União em legislação federal 

(BRASIL, 2006). 

De modo que, pelo exposto, pode-se observar a omissão da União em 

regulamentar a utilização da cannabis para fins medicinais, científicos e 

terapêuticos conforme expressamente previsto na legislação pátria em 

diferentes ocasiões; estando o Estado brasileiro em mora para regulamentar o 

uso e cultivo da cannabis há mais de 80 anos. 
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Regulação pela Anvisa 

Conforme disposto na Lei n.° 9.782/1999, a ANVISA tem como 

finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por 

intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos 

e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive de ambientes, 

processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como controle de 

portos, aeroportos e fronteira (BRASIL, 1999).  

Dentre as competências da Agência estão as funções de: (i) estabelecer 

de normas; (ii) proposição, acompanhamento e execução de políticas, 

diretrizes e ações de vigilância sanitárias; (iii) autorizar funcionamento de 

empresas de fabricação, distribuição e importação de produtos e de 

comercialização de medicamentos; (iv) anuir com importação e exportação de 

produtos (produtos para saúde, medicamentos, entre vários outros); (v) 

conceder registros de produtos; e (vi) estabelecer, coordenar e monitorar os 

sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica (BRASIL, 1999).  

A partir dessa contextualização, a necessidade de edição de 

regulamentação específica sobre a cannabis veio do fato de os produtos de 

cannabis não se encaixarem nas categorias disponíveis na lei que dispõe 

sobre os produtos sujeitos à vigilância sanitária, Lei n.° 6.360/1976 (BRASIL, 

1976).  

Em 2019, a Diretoria Colegiada da Anvisa debateu e votou a 

paradigmática resolução que estabeleceu os requisitos para comercialização, 

prescrição, dispensação, monitoramento e fiscalização de produtos de 

Cannabis para fins medicinais, a RDC n.° 327/2019 (ANVISA, 2019). 

Nos votos de cada diretor, alguns tópicos merecem ser destacados, pois 

mostram, na prática, alguns dos desafios da regulação desse setor no Brasil7. 

                                            
 
 
 
7 A íntegra da reunião, com a fala de todos os então Diretores, está gravada e disponibilizada 
no canal oficial da Anvisa no youtube. O acesso está disponível em: 
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O ex-Diretor Fernando Mendes, por exemplo, pontuou que a discussão sobre 

o tema não deveria pautar-se nem pelo polo do senso comum, nem pelo polo 

do excesso de tecnicismo. Em seu voto, já estava presente uma das questões 

que até hoje confunde empresas estrangerias que entram em contato com a 

regulamentação brasileira, que é a criação de uma nova categoria 

exclusivamente para o caso da cannabis medicinal, os chamados ‘produtos de 

cannabis’. 

Isso importa à presente análise, pois possibilitou que novos produtos 

fossem permitidos no Brasil e anuídos pela agência de vigilância sanitária, sem 

passar por todas as fases de análise prévia, com estudos clínicos, como 

passam os medicamentos. Essa foi a opção da Anvisa em criar regras 

específicas e ‘mais brandas’ para entrada da cannabis no país, com 

autorização administrativa, sem necessidade de judicialização (ANVISA, 

2019). 

Observa-se que a própria Anvisa adaptou sua regulação para uma 

situação nova e em caráter que pode ser considerado experimental. Isso 

porque, resumidamente, basta que um produto tenha autorização da agência 

sanitária em seu país de origem, para que o paciente com prescrição médica 

receba autorização de importação da Anvisa e receba seu produto em casa 

(ANVISA, 2019).  

Nesse caso, não há análise sanitária prévia do produto; a aprovação 

externa e a regularidade da empresa perante a Anvisa bastam, visto que não 

há avaliação prévia da documentação submetida (ANVISA, 2019). Esse 

procedimento simplificado tem permitido a democratização do acesso a 

tratamento de saúde, assim como a entrada de novos agentes no mercado 

dessa atividade econômico, os quais estão de fato moldando esse novo 

mercado no Brasil. 

                                            
 
 
 
<https://www.youtube.com/watch?v=z6PHGqYCr8E&list=PLUZB9lf5NILUVCvcrFsQY9JfWny
zjJ1GK&index=2>. 

https://www.youtube.com/watch?v=z6PHGqYCr8E&list=PLUZB9lf5NILUVCvcrFsQY9JfWnyzjJ1GK&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=z6PHGqYCr8E&list=PLUZB9lf5NILUVCvcrFsQY9JfWnyzjJ1GK&index=2
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Nesse contexto, a legislação sanitária nacional não estabeleceu 

diferenciação ou limites para classificação da cannabis como cânhamo; 

tampouco houve regulamentação do uso industrial do cânhamo. Sobre o 

assunto, em 2020, a Anvisa manifestou-se declarando que: 

(...) não possui competência regimental para tratar da importação e 
cultivo de cânhamo. (ANVISA, 2020).  

Em 2021, a Agência afirmou que a “importação de tecidos de cânhamo 

para a produção de roupas é proibida no Brasil”, em resposta à consulta 

técnica de membros do setor de cânhamo (ARCURI, VIEGAS e BASTOS, 

2021). 

E, em 2022, em resposta a protocolo enviado via Fale Conosco, a 

afirmou que “todas as variedades de Cannabis sativa (incluindo cânhamo) e 

suas substâncias são proscritas”. 

 

Figura 2 – Protocolo Anvisa nº 2022084889 
(ANVISA, 2022) 

A Anvisa não editou, até a publicação do presente trabalho, nenhum ato 

normativo que regulamente o cânhamo no Brasil. O MAPA tampouco o fez. 
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Ainda assim, como mencionado anteriormente, grandes empresas 

nacionais já vendem, no Brasil, roupas feitas com cânhamo8. De modo que a 

situação do cânhamo é resumidamente a seguinte: 

i. O cânhamo é cannabis sem potenciais entorpecentes; 

ii. Não há regulamentação no Brasil, por nenhum órgão – nem 

Anvisa, nem MAPA – sobre a utilização da cannabis ou seus 

derivados para utilização industrial, isto é, têxtil, cosmética, 

alimentícia, etc.; 

iii. Há produtos têxteis de cânhamo já comercializados legalmente 

no Brasil. 

De modo que stakeholders relacionados a produtos de cânhamo no 

Brasil operam em um vazio regulatório. 

  

                                            
 
 
 
8 A marca Reserva, por exemplo (https://www.usereserva.com/camiseta-canhamo0036552/p) 
e a marca Osklen (https://www.osklen.com.br/categoria/canhamo). 
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Capítulo 3. Sandbox regulatório 

A coerência da concepção de um Estado Regulador tem seu 

‘fundamento de validade’ em duas compreensões. Em primeiro lugar, a 

sociedade organizada entende por estabelecer que há direitos e que esses 

direitos devem ser respeitados e viabilizados; e, em segundo, para a 

concretização desses direitos, o Estado é essencial e, assim, é legítima sua 

intervenção (ARANHA, 2021). 

De modo que, em síntese, como nos ensina Aranha (2021), o 

pressuposto do Estado Regulador “é a compreensão da intervenção estatal 

como garantia da preservação das prestações materiais essenciais à fruição 

dos direitos fundamentais” (ARANHA, 2021, p. 11). É com essa compreensão 

que podemos observar a atuação estatal (e não governamental) enquanto 

espaço público de construção de soluções, inclusive econômicas; e, nesse 

cenário, a regulação ocupa posição de destaque (ARANHA, 2021, p. 11). 

Uma dimensão desse Estado Regulador tem sido chamada de Estado 

Empreendedor, no qual destaca-se a função estatal de mover a economia 

(ARANHA, 2021, p. 24-25). Tal compreensão funciona com a ideia de que o 

Estado é um ente capaz de trazer novidades à economia, inclusive por ter 

acesso a expertise específica setorial e tecnológica, podendo agregar talentos 

e gerar foco em projetos inovadores (ARANHA, 2021, p. 25). 

O conceito de Estado Empreendedor possui a motivação que falta ao 

setor privado, de buscar o interesse público e assim dinamizar a economia 

geral; tendo ainda, em suas mãos, literalmente o poder de regulamentar, 

estabelecer as ‘regras do jogo’. Permite efetivamente a institucionalização da 

inovação e tem o potencial para desbravar novos mercados. Um Estado 

Regulador e Empreendedor engloba os paradigmas de que a intervenção (i) 

se justifica no avanço da economia e (ii) tem por base os direitos fundamentais, 

inclusive os econômicos (ARANHA, 2021, p. 26). 

Assim, nesse modelo de Estado, setor público e privado são vistos como 

atores em colaboração e não oposição. Esse aspecto dialoga bastante com a 
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compreensão de que defender direitos e garantias sociais não pode ser 

entendido como relativização da liberdade econômica, por exemplo.  

Ademais, a geração de grandes mercados, de desenvolvimento 

econômico, não surge na inação estatal (ARANHA, 2021, p. 27); e o sucesso 

empresarial tem um aliado no modelo de Estado Regulador e Empreendedor, 

aquele que ao intervir não abusa de seu poder regulatório, mas é um player 

atuante e não meramente excepcional no contexto das atividades econômicas. 

Em síntese, um Estado que funciona para além da correção das falhas 

de mercado, abre espaços de inovação, pelos investimentos e criação de 

estímulos, trabalhando em prol da concretização dos mesmos direitos 

fundamentais via conhecimento técnico, geral e setorial (ARANHA, 2021, p. 

27). 

A regulação pode ser definida como um “processo de realimentação 

contínua da decisão pelos efeitos dessa decisão, reconformando a atitude do 

regulador em uma cadeia infinita caracterizada pelo planejamento e 

gerenciamento conjuntural da realidade” e uma “tecnologia do governo de 

sistemas sociais”; é ainda uma força de coerência sistêmica, pois sua atuação 

se faz mais presente quando contradições internas revelam disfuncionalidades 

em um sistema social (ARANHA, 2021, p. 30-34).  

Especificamente, a regulação é atuação do poder político e revela um 

projeto de direito público. Além disso, regula-se o que já existe nas próprias 

leis e a regulação tem como uma de suas finalidades o maior equilíbrio 

dinâmico entre atores setoriais em conformidade com o objetivo do interesse 

geral (dissociabilidade da importância dos direitos políticos e sociais) 

(ARANHA, 2021, p. 30). 

Por conseguinte, cabe pontuar que a regulação não se restringe ao 

espaço das atividades econômicas, mas manifesta-se de maneira mais visível 

nesse local (ARANHA, 2021, p. 32). 

Com efeito, o contexto pandêmico – como graves crises de dimensões 

internacionais fazem – evidenciou a necessidade de regulação em relação a 
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matérias propositadamente destacadas no texto constitucional, como o direito 

à saúde. Exemplo disso foi a recusa de planos de saúde para realização de 

testes de COVID-19 ou ainda a vedação à aquisição de vacinas contra o ref. 

vírus por entes privados. 

A própria estrutura de Estado e sociedade adotada pela nação brasileira 

evidenciam a incompatibilidade da existência de vazios regulatórios naquelas 

matérias sobre as quais o Estado tem o dever de tutelar e assegurar. 

O Direito não pretende – e nem poderia – estar par a par com as 

inovações da sociedade que regula. Isso demonstra tanto a constante 

desatualização das leis existentes em um ponto estático do tempo, quanto a 

dinamicidade da atividade legislativa própria de um Estado Democrático de 

Direito.  

Estados não conseguem acompanhar da maneira adequada os avanços 

tecnológicos, muito menos regulamentar legal e infralegalmente as novas 

práticas sociais e econômicas (LEITE e FEIGELSON, 2020, p. 5). Nessa era 

de novos modelos, as startups, por exemplos, são uma forma de fazer 

negócios bastante inteligente, pois dinamizam a rapidez do aprendizado, 

investindo em ideias simples e irrompendo com a barreira da linearidade 

(LEITE e FEIGELSON, 2019, p. 77). Para esses agentes econômicos em 

específico, a legislação também buscar métodos de atualização. 

Nesse aspecto, não há porque esperar que a regulamentação estatal de 

um novo mercado ou de uma nova forma de mercado ocorra junto ao seu 

surgimento, isto é, “não há como o legislador ou uma agência reguladora 

elaborarem uma norma para condutas e práticas ainda inexistentes” (LEITE e 

FEIGELSON, 2019, p. 77). Esse fato decorrente da velocidade das inovações 

econômicas e tecnológicas possui aspecto negativo de ausência de segurança 

jurídica em razão do lapso temporal entre a prática econômica e a 

regulamentação jurídica; e, concomitantemente, aspecto por vezes positivo de 

oportunidade única ao empreendedor pelo vazio regulatório do setor.  

Ocorre, no entanto, que o vazio regulatório no setor do cânhamo 

industrial opera contra a liberdade, pois dificulta ou inviabiliza a atividade 
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econômica em si. Circunstância em que se mostra ainda mais obsoleta a ideia 

de um Estado ‘meramente’ regulador, que apenas corrige falhas de mercado 

e protege o consumidor dos efeitos não desejáveis desse mesmo mercado. 

A propósito, ao Direito também cabe a adoção de novas metodologias 

que busquem diminuir o lapso existente entre o fato (inovação, novos 

mercados) e a norma (regulação setorial). Uma dessas metodologias é 

conhecida como open regulation, segundo a qual, a normatização sobre novos 

modelos não deve partir exclusivamente do ente regulador, mas ser 

oportunizada a todos os agentes do mercado (LEITE e FEIGELSON, 2019, p. 

78). 

No referido modelo, a regulação é construída de maneira dinâmica, 

aberta e mais próxima pelo agente regulador, pelo mercado e demais 

entidades regulatórias e governamentais. Um dos aspectos que fundamentam 

essa metodologia é a possibilidade de que as soluções regulatórias possam vir 

de fora do regulador tradicional. Assim, a dinâmica regulatória considerada 

mais pertinente para desenvolver a open regulation é o chamado sandbox 

regulatório. 

O termo sandbox foi importado do mundo da computação e diz respeito 

a uma forma segura e eficaz de testar sistemas possivelmente inseguros sem 

comprometer o sistema operacional como um todo (LEITE e FEIGELSON, 

2019, p. 79); ou seja, um ambiente projetado para testar novas ou até 

desconhecidas experiências de forma segura ou que, pelo menos, minimiza ao 

máximo os riscos (ROSENCRANCE, 2021). 

Por conseguinte, o sandbox regulatório é o estabelecimento de espaços 

experimentais, que permitam às empresas inovadoras operar temporariamente 

com flexibilizações regulatórias, possibilitando a experimentação de novos 

produtos, serviços e soluções originais, com as ‘regras do jogo’ estabelecidas 

e fiscalizadas atentamente pelo órgão regulador competente (LEITE e 

FEIGELSON, 2019, p. 79). 

Logo, o sandbox regulatório garante ambiente propício ao 

desenvolvimento de tecnologias e permite que o regulador compreenda melhor 
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a complexidade, a dinamicidade, as necessidades, os impactos e 

principalmente os riscos de determinado setor, produto, serviço ou tecnologia 

em experimentação (LEITE e FEIGELSON, 2019, p. 80) . Ou seja, garante uma 

oportunidade única e rara ao regulador de aprender antes sobre seu objeto de 

regulação e, com isso, avaliar de fato as melhores alternativas regulatórias a 

curto, médio e longo prazo; assim como é a chance de ingresso no mercado 

para novas empresas, com grande potencial para estimular o desenvolvimento 

econômico do país. 

No Brasil, o sandbox regulatório foi instituído pelo Marco Legal das 

Startups (BRASIL, 2021) e está em plena consonância com os princípios 

estabelecidos pela Lei de Liberdade Econômica, em especial, o princípio da 

liberdade como uma garantia no exercício de atividades econômicas.  

Destaca-se que a edição do Marco Legal das Startups e da Lei de 

Liberdade Econômica teve intuito de viabilizar a atividade de empresas com 

desburocratização (SÁ, SANTOS e SILVA, 2021), modernização do ambiente 

de negócios e liberdade aos agentes econômicos (DANTAS, 2021).  

De forma que a possibilidade de experimentação empresarial, em 

ambiente mais flexível, ainda controlado e regulado, é um excelente exemplo 

de atuação daquele mesmo Estado Empreendedor garantindo liberdade de 

iniciativa a seus players. 
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Capítulo 4. Implementação no Brasil 

Em 2019, formalizou-se a intenção de implantar um modelo de sandbox 

regulatório no Brasil por meio de comunicado conjunto da Secretaria Especial 

de Fazenda do ME, do Bacen, da CVM e da Susep (BACEN, 2022). O 

Comunicado assim dispunha: 

O uso de tecnologias inovadoras (...) tem permitido o surgimento de 
novos modelos de negócio, com reflexos na oferta de produtos e 
serviços de maior qualidade e alcance. 
Esse cenário impõe aos reguladores o desafio de atuar com a 
flexibilidade necessária, dentro dos limites permitidos pela 
legislação, para adaptar suas regulamentações às mudanças 
tecnológicas e constantes inovações, de forma que as atividades 
reguladas mantenham conformidade com as regras de cada 
segmento, independentemente da forma como os serviços e 
produtos sejam fornecidos, principalmente sob as perspectivas da 
segurança jurídica, da proteção ao cliente e investidor e da 
segurança, higidez e eficiência dos mercados (BACEN, 2019). 

Dentre as medidas regulatórias de flexibilização para o ambiente de 

sandbox, previa a “concessão de autorizações temporárias e a dispensa, 

excepcional e justificada, do cumprimento de regras para atividades reguladas 

específicas, observando critérios, limites e períodos previamente 

estabelecidos” (BACEN, 2019). 

Os princípios do sandbox regulatório do Bacen e da CVM9 são similares, 

porém cada entidade possui competências legais distintas e avaliará projetos 

sob sua alçada regulatória, a saber: 

i. Bacen: sistemas financeiro e de pagamento; e 

ii. CVM: mercado de capitais. 

Cabe destacar que, em caso de projetos que forneçam produtos ou 

atividades que passem pela esfera regulatória de mais de uma das referidas 

autarquias, haverá coordenação para a avaliação em conjunto (BACEN, 2022). 

                                            
 
 
 
9 Para o presente estudo, optou-se por restringir a análise às experiências do Bacen e da 
CVM apenas por questões de organização e extensão da pesquisa. 
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Bacen 

No Brasil, o Bacen é a autoridade reguladora do Sistema Financeiro 

Nacional (SFN) e enxergou no ambiente regulatório experimental do sandbox 

um caminho de adaptação das crescentes inovações percebidas no setor à 

regulação correspondente (BACEN, 2022)10. 

No âmbito do Bacen, as entidades são autorizadas pelo Banco a testar, 

por período determinado, projeto inovador aprovado (área financeira ou de 

pagamento) observando disposições regulamentares que amparam essa 

realização controlada (BACEN, 2022). O Bacen tem os seguintes objetivos 

com a adoção do sandbox regulatório: 

i. Estimular a inovação e a diversidade de modelos de negócio; 

ii. Estimular a concorrência entre os fornecedores de produtos e 

serviços financeiros; 

iii. Contribuir para a oferta de novos e melhores serviços aos 

usuários, atendendo às diversas necessidades, no âmbito do 

Sistema Financeiro Nacional (SFN) e do Sistema de Pagamentos 

Brasileiro (SPB); ainda 

iv. Assegurando a higidez dos Sistemas (BACEN, 2022). 

Ressalta-se que o Bacen possui programa que funciona como sandbox 

setorial, o Laboratório de Inovação Financeira e Tecnológica (LIFT); cuja 

objetivo é criar espaço para fintechs desenvolverem ou aprimorarem produtos 

financeiros, com monitoramento desde a concepção até o protótipo para 

realização de testes fora de mercado e sem consumidores (BARRETO, 

2020, p. 40). Outra diferença do sandbox, é que os projetos participantes do 

LIFT podem ser apresentados por pessoas físicas (BACEN, 2022). 

                                            
 
 
 
10 Conferir Anexo B (Bacen), em que consta imagem explicativa do Banco Central sobre o 
sandbox regulatório, também disponível em: 
<https://www.bcb.gov.br/content/estabilidadefinanceira/Sandbox_imgs/V3_info_entenda_o_s
andbox_BASE.png>. 

https://www.bcb.gov.br/content/estabilidadefinanceira/Sandbox_imgs/V3_info_entenda_o_sandbox_BASE.png
https://www.bcb.gov.br/content/estabilidadefinanceira/Sandbox_imgs/V3_info_entenda_o_sandbox_BASE.png
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Cabe pontuar que, no caso das fintechs, por exemplo, as exigências 

regulatórias àqueles que pretende operar no sistema financeiro implicavam em 

grande barreira de entrada a novos competidores. De modo que, em razão de 

tais características e necessidades do mercado das fintechs, de acordo com 

BARRETO (2020, p. 36), o modelo de sandbox é importante ferramenta de 

redução da barreira de entrada e da construção de novos modelos 

tecnológicos, pois permite que produtos inovadores sejam efetivamente 

testados com consumidores em ambiente controlado e com baixo nível de 

exigência regulatória (BARRETO, 2020, p. 36). 

Caso Fairplace 

Cabe ainda breve retorno no tempo a fim de informar sobre a mudança 

de posicionamento do Bacen, em um intervalo de menos de 10 anos, tratando 

o mesmo comportamento econômico inicialmente pela esfera criminal e então 

como atividade plena e devidamente regulamentada e incentivada pelas 

diretrizes de desenvolvimento do Banco: caso Fairplace (SCHREIBER, 2011). 

Em resumo, em 2010, foi lançada a primeira plataforma no Brasil com 

intuito e viabilizar operação de crédito peer-to-peer (P2P), isto é, um site de 

intermediação de transações financeiras diretas – empréstimos – entre 

particulares (credor – devedor). A Fairplace não oferecia garantia para as 

operações que intermediava, não se responsabilizava por inadimplementos, 

tampouco ofertava operações de crédito com capital próprio (FERREIRA, 

2019, p. 27). 

No entanto, à época, esse modelo de operação P2P não era previsto no 

arcabouço normativo do Banco Central nem do Conselho Monetário Nacional 

(FERREIRA, 2019, p. 28). Em 06 meses de funcionamento da empresa, o 

Bacen então denunciou as atividades da Companhia ao MPF; a PF investigou 

a Fairplace por suspeição de crime contra o Sistema Financeiro Nacional e, 

ainda em 2010, a Fairplace encerrou suas atividades (FERREIRA, 2019, p. 

28). 

Em 2016, foi penalizada por “por atuar como instituição financeira sem 

a prévia e indispensável autorização da autoridade supervisora” (FERREIRA, 
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2019, p. 28), ainda que, para a atividade que realizasse, não havia 

regulamentação. 

Ocorre que, no ano seguinte à penalização, o mesmo Bacen divulgou, 

por meio de consulta pública, minuta de resolução dispondo sobre: (i) 

constituição e funcionamento de sociedade de crédito direto e sociedade de 

empréstimo entre pessoas; (ii) realização de operações de empréstimo 

entre pessoas por meio de plataforma eletrônica (BACEN, 2017). Da 

consulta, resultou normativa vigente regulando a matéria: Resolução CMN n° 

4.656/201811 (BACEN; CMN, 2018). 

De modo que a mesma entidade reguladora agiu de maneira repressiva 

e punitiva, com regras regulatórias rígidas e que levaram ao encerramento 

repentino das atividades de um novo player, que, além de ser penalizado 

criminalmente, viu pouco tempo depois, a nova regulação incorporar modelo 

de negócios bastante semelhante ao seu, em um ambiente regulatório 

favorável às inovações financeiras e à entrada de novos participantes 

(FERREIRA, 2019, p. 29). 

É possível imaginar que, se a estruturação das atividades da Fairplace 

pudesse ter sido realizada em ambiente de sandbox regulatório, a viabilidade 

do negócio teria tomado outros rumos e até a regulamentação pelo Bacen 

viesse mais cedo (BARRETO, 2020, p. 40). 

CVM 

A CVM já editou diversos atos normativos especificamente sobe o 

sandbox regulatório (CVM, 2022): deliberações CVM n.° 626, 873, 874, 875, 

877, 878, 879, 882 e 883; e a Resolução CVM n.° 29, de 11/05/2021, que 

                                            
 
 
 
11 A Resolução CMN n.° 4.656 de 26/4/2018 “dispõe sobre a sociedade de crédito direto e a 
sociedade de empréstimo entre pessoas, disciplina a realização de operações de 
empréstimo e de financiamento entre pessoas por meio de plataforma eletrônica e 
estabelece os requisitos e os procedimentos para autorização para funcionamento, 
transferência de controle societário, reorganização societária e cancelamento da autorização 
dessas instituições”. 
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dispõe sobre as regras para constituição e funcionamento de ambiente 

regulatório experimental (sandbox regulatório) e revoga a normativa anterior 

(Instrução CVM nº 626/2020) (CVM, 2021). 

A CVM dispõe de um fluxograma sobre todo o trâmite das propostas em 

sandbox regulatório na entidade, disponível no Anexo C (CVM) ao presente 

estudo. 

Esse processo interno iniciou-se com o Edital de Audiência de Pública 

SDM n.° 05/19, no qual constava levantamento de experiências positivas em 

diferentes países (CVM, 2019) e a consagração do sandbox regulatório, 

internacionalmente, como instrumento eficaz de inovação ao mercado 

financeiro e de capitais por meio da “modulação temporária do ônus regulatório 

e da orientação aos empreendedores sobre as normas legais e regulamentares 

aplicáveis às suas atividades” (CVM, 2019, p. 1). 

Ademais, a minuta dispunha que a contrapartida à tal flexibilização 

regulatória eram a sujeição dos participantes do sandbox regulatório a: (i) 

monitoramento contínuo e específico pelos reguladores; e (ii) imposição de 

limites à atuação empresarial durante período de testes, a fim de preservar 

segurança, higidez e eficiência do mercado. 

Nos termos da normativa vigente (Resolução CVM 29/2021), “as 

pessoas jurídicas participantes podem receber autorizações temporárias 

para testar modelos de negócio inovadores em atividades no mercado de 

valores mobiliários regulamentadas pela Comissão de Valores Mobiliários” 

(CVM, 2021, art. 1º). 

Dentre as finalidades listadas para a implementação do sandbox, consta 

o “aprimoramento do arcabouço regulatório aplicável às atividades 

regulamentadas” (CVM, 2021, art. 1º, VII). A Um conceito relevante trazido pela 

Resolução é de autorização temporária: 

autorização concedida em caráter temporário para desenvolvimento 
de atividade regulamentada específica, em regime diverso daquele 
ordinariamente previsto na regulamentação aplicável, por meio de 
dispensa de requisitos regulatórios e mediante fixação prévia de 
condições, limites e salvaguardas voltadas à proteção dos 
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investidores e ao bom funcionamento do mercado (CVM, 2021, art. 
2º, II). 

Além disso, o modelo de negócio inovador diz respeito a atividades que: 

(i) utilizem tecnologia inovadora ou façam uso inovador de tecnologia; ou (ii) 

desenvolvam produto ou serviço que ainda não seja oferecido ou tenha arranjo 

diverso do que esteja sendo ofertado no mercado; e (iii) tenham potencial de 

promover ganhos de eficiência, redução de custos ou ampliação do acesso do 

público em geral a produtos e serviços do mercado de valores mobiliários 

(CVM, 2021, art. 2º). 

Outro aspecto relevante ao modelo adotado pela CVM e interessante ao 

escopo do presente estudo é a necessidade de que os proponentes 

demonstrem possuir mecanismos mínimos de proteção aos riscos esperados 

para o setor de movimentações mobiliárias, isto é, ataques cibernéticos, 

registro das informações, lavagem de dinheiro e financiamento do terrorismo 

(CVM, 2021, art. 5º). 

Pode-se observar, portanto, que tais riscos foram considerados na 

estruturação da implementação do sandbox, inclusive com a previsão de 

inspeções e auditores pela entidade representante do poder público. 

Anvisa 

Uma novidade trazida pela própria Anvisa demonstra possível 

viabilidade da utilização do sandbox regulatório para o setor do cânhamo, a 

saber, em 16 de fevereiro de 2022, a Anvisa incluiu o projeto de 

‘Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatório Experimental (Sandbox 

Regulatório) para a Anvisa’, dentro do ‘Objetivo 4 - Promover ambiente 

regulatório favorável ao desenvolvimento social e econômico’ da Agenda 

Regulatória 2021-2023 (ANVISA, 2022). 

Na justificativa apresentada pela Gerência-Geral de Regulamentação e 

Boas Práticas Regulatórias da Agência, consta a seguinte afirmação: 

A regulamentação do Sandbox como uma etapa que permita avaliar 
e testar previamente processos regulatórios na área da saúde, que 
costumam ser mais complexos, tem o potencial de gerar evidências 
sobre a viabilidade e segurança de inovações regulatórias no 
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contexto do mundo real em escala razoável, por meio do 
relaxamento cauteloso de processos regulatórios sem 
comprometimento da saúde da população. Por esses motivos, 
propõe-se a inclusão de novos pacotes relacionados à 
implementação de modelo de Sandbox Regulatório na Agência 
(TORRES, 2020, p. 2). 

A Anvisa, enquanto órgão regulador responsável por expressamente 

afirmar que quaisquer derivados da cannabis para uso industrial são proibidos 

(ANVISA, 2022), posicionou-se, em 2022, pela adoção de projetos de 

“relaxamento cauteloso, limitado e temporário dos regulamentos vigentes”, que 

não comprometam a segurança sanitária e a saúde da população (ANVISA, 

2022). 

Conforme Relatório de Desempenho de Estratégia da Anvisa, para o 1º 

trimestre de 2022, observou-se avanço na entrega de algumas atividades do 

Projeto Estratégico da Agência, dentre as quais: 

(...) início da execução do resultado relacionado ao estabelecimento 
de modelo de ambiente regulatório experimental (Sandbox 
Regulatório) para a Anvisa com a estruturação inicial do projeto 
(abertura do processo, inserção do tema na Agenda Regulatória, 
elaboração de projeto executivo) (ANVISA, 2022, p. 106) grifo 
próprio. 

No entanto, para o 2º trimestre de 2022, houve atraso na estruturação e 

desenho inicial do modelo de Sandbox Regulatório para a Anvisa. A Agência 

afirmou que o atraso se deu em razão do aumento de demandas de 

assessoramento em AIR no período, assim como por situações de atestado 

médico de servidores (ANVISA, 2022, p. 107). 

Além disso, em maio de 2022, a Frente Parlamentar em Defesa da 

Cannabis Medicinal e do Cânhamo Industrial, da Assembleia Legislativa de 

São Paulo, realizou reunião com técnicos da Gerência de regulamentação e 

boas práticas regulatórias e de monitoramento de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária da Anvisa e com o Instituto de Pesquisas Sociais e Econômicas da 

Cannabis (Ipsec Brasil), na qual discutiram a possibilidade de adoção do 

Sandbox Regulatório para o cânhamo industrial. 
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Desde o lançamento da Frente em São Paulo, outubro de 2021, o grupo 

já demostrou interesse em fomentar pesquisas e iniciativas inovadoras e em 

aprovar o sandbox regulatório, no âmbito do Bacen, 

para testar, por período determinado, projeto inédito na área 
financeira, e promover encontros para aproximar universidades, 
agências de fomento, iniciativas privada e da sociedade civil para 
viabilizar projetos (ALESP, 2021). 

Nesse sentido, a proposta advinda da Frente Parlamentar em Defesa 

da Cannabis Medicinal e do Cânhamo Industrial pode ser o primeiro caso de 

implementação do sandbox para a cannabis no Brasil. 

  

Figura 3 – Notícia SECHAT 
(SECHAT, 2022) 
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Considerações finais 

Como apresentado, os órgãos governamentais brasileiros aptos a trazer 

regulamentação ao setor do cânhamo – como Anvisa e Mapa – ainda não 

construíram normas e balizas mínimas para a atuação dos stakeholders do 

ramo e isso impõe, no mínimo, insegurança jurídica. 

Para o cânhamo, a possibilidade da adoção de sandbox regulatório atua 

em benefício da Anvisa de demais órgãos eventualmente estabelecidos como 

competentes, pois possibilita justamente a observação do comportamento de 

um novo sistema, no intuito de se ter melhores informações quando da 

construção de um modelo definitivo de regulação (PAIVA, 2021). Afinal, o 

conhecimento para a melhor regulação advém necessariamente do 

aprendizado contínuo, do esforço de perceber, compartilhar e construir de 

maneira colaborativa (BARRETO, 2020, p. 40). 

Foram citadas vantagens que o cânhamo proporciona, nos âmbitos 

ambiental, econômico e de desenvolvimento, das quais setor industrial 

brasileiro pode tirar muito proveito. Segundo relatório divulgado pela empresa 

brasileira Kaya Mind, a regulamentação do cânhamo industrial traria, em 

menos de 5 anos, R$ 4 bilhões com a venda de derivados e arrecadaria mais 

de R$ 300 milhões em impostos (KAYA MIND, 2022). 

Além disso, as atividades econômicas desenvolvidas a partir do 

cânhamo são capazes de ajudar a mitigar as mudanças climáticas, 

representando mudança no sistema de produção atual para atualizá-lo para 

uma economia circular (EIHA, 2022). 

Como observado no caso da CVM, por exemplo, a existência de riscos 

inerentes à atividade econômica faz parte da estrutura e dos objetivos da 

utilização do modelo de sandbox regulatório, que é um ambiente a ser 

desenhado para testes supervisionados e acompanhados pelas entidades 

reguladoras; as quais, estarão ao mesmo tempo exercendo seu dever de 

fiscalização, mas principalmente, estarão adquirindo técnica, conhecimento, 

expertise regulatória. 
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Outra questão observada a partir das experiências de sandbox no 

Bacen e na CVM, é a previsão da coordenação entre diferentes entidades 

reguladoras. No Edital de Audiência Pública n.° 5/19, por exemplo, a CVM 

assim afirmou: 

podem ocorrer casos em que proponentes à participação no sandbox 
regulatório da CVM pretendam desenvolver atividades 
regulamentadas por mais de um regulador, exigindo alinhamento 
entre os reguladores para que tais demandas possam ser 
adequadamente recepcionadas (CVM, 2019, p. 11).  

De modo que, para o caso do cânhamo, as entidades envolvidas – como 

a Anvisa, o ME e o MAPA – poderiam trabalhar de maneira coordenada na 

eventual implementação de sandbox. Caso sejam abertas 

consultas/audiências públicas, tomadas de subsídios ou outras modalidades 

de participação social pela Anvisa para abertura de processo de sandbox 

regulatório, como consta na Agenda (ANVISA, 2022), é interessante que a 

Agência busque a colaboração com demais entidades. 

A partir de toda a pesquisa realizada e das teorias pelas quais o 

presente estudo passa, em síntese, entende-se que os riscos da atividade 

econômico, no caso o uso industrial do cânhamo, não são um empecilho à 

utilização do sandbox regulatório para o setor; mas uma das razões para a 

implementação desse ambiente regulatório experimental no Brasil. 

De modo que o presente estudo entende que a implementação do 

sandbox regulatório para o cânhamo no Brasil é uma oportunidade adequada 

à realidade regulatória nacional no intuito de permitir a observação do 

comportamento desse novo sistema, assim como a obtenção das melhores 

informações técnicas e mercadológicas para construção de um modelo de 

regulação que seja robusto, seguro e eficiente. 
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Anexo A (Anvisa/MAPA) 

Figura 4 – ANVISA e MAPA: NUP nº 21210.003099/2022-10 
(ANVISA; MAPA, 2022) 
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Anexo B (Bacen) 

Figura 5 – Entenda o sandbox Regulatório 

(BACEN, 2022)  
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Anexo C (CVM)  

Figura 6 - CVM: Fluxograma de sandbox regulatório 
(CVM, 2022) 
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Anexo D (Anvisa) 

  

Figura 7 – ANVISA: Protocolo nº 2022084889 
(ANVISA, 2022) 
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Anexo E (ME) 

 
 
  

Figura 8 – ME: NUP nº 03005.189095-2022-63 
(ME, 2022) 
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