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1. Relatorio e Voto

Primeiro tratarei da regulacao do plantio da Cannabis ssp. em territorio brasileiro para fins
medicinais e cientificos. O tema em discussao nesta Reunido Ordinaria Publica (ROP) de nossa
Diretoria Colegiada (DICOL) é historicamente polémico, instigador de discussdes com 0s mais
variados posicionamentos, sempre resolutamente defendidos. A ideia de regulamentar no Brasil
o plantio da Cannabis ssp. para fins medicinais e cientificos certamente ndo tera a aprovacao da
unanimidade de nossa populacao, arrisco-me a dizer que essa regulamentacao, sejam quais
forem os seus termos, ndo tera sequer a aprovacao majoritaria dessa mesma populacgao.

O tema é de fato controverso e essa condicdo sugere uma ampla discussao, sem prévios e vaos
enderecamentos de aceite e aprovacao ou prematuras e igualmente infundadas exprobracoes.
Sao muitas as incertezas, hesitacdes e até suspeitas, mas acredito que nos cabe, como
instituicado coordenadora do sistema nacional de vigilancia sanitaria, no minimo,
independentemente de nossa competéncia legal, colocarmo-nos como foro inicial e
centralizador da discussao desse tema. Entendo ser nosso dever chamarmos a sociedade para
esse debate. Nesse sentido, uma proposta de regulamentacao posta em consulta publica
parece-me o instrumento habil para levantar as indispensaveis criticas e sugestdes sobre essa
intengdo normativa.

No caso, a minuta de norma construida expressa nitida preocupagao com os requisitos de
autorizacao ao plantio, as condicdes estruturante e de acesso as unidades de plantio, bem como
as exigéncias relativamente aos controles da producao, estoques e de seus residuos ou
excedentes. Destacadamente sobre as regras de controle de produgéo, entendo ser necessaria
a intensificagdo das discussdes com outros organismos governamentais atuantes nas ac¢oes de
fiscalizacao e de monitoramento, especialmente as policias estaduais, distritais e federais e os



demais 6rgaos de repressao a drogas do Ministério da Justica e Segurancga Publica. Sabemos
hoje que as agdes de repressao ao plantio ilicito da Cannabis ssp. (maconha) ndo se mostraram
ao longo do tempo suficientes para coibir totalmente essa pratica. Com a eventual regularizacao,
somaremos a esses trabalhos as imprescindiveis operacoes de fiscalizagao e de monitoramento
e, para tanto, indispensavel sera a constru¢dao de uma estrutura sistémica de abrangéncia
nacional dedicada a dar efetividade ao monitoramento dessas unidades de plantio
regularizadas.

Como disse, sdo muitas as incertezas que ainda persistem, contudo, neste caso, mais do que
nunca, a consulta publica prestar-se-a como 0 mecanismo de publicidade e transparéncia mais
adequado ao estabelecimento de um efetivo canal de dialogo entre a Administragdo Publica e a
sociedade, esperando-se que dela venham informacdes, opinides, criticas e/ou elogios sobre a
minuta de norma colocada ao seu crivo.

Assim, voto pela aprovagao da proposta de consulta publica, sabendo ser ela a mais adequada
opcéao a exposicao inicial de modelo de regulamentacao previsivelmente mutavel. Todavia,
diante das preocupacdes aqui relatadas, ressalto que a minha aquiescéncia se cinge a
aprovacao da consulta publica a minuta de norma de regularizacéo do plantio de Cannabis ssp.
no Brasil para fins medicinais e cientificos, posta a analise de nossa populagéo: pessoas;
entidades publicas; empresas; e sociedades civis organizadas, ciente de que, a depender das
contribuicdes colhidas, ndo havera limites para ajustes, alteragcées, complementos e
supressdes, podendo no extremo chegarmos a completa reformulacéo do texto minutado, bem
como ao cancelamento total da proposigéo.

Feitas as consideracdes relativamente a regulacéo do plantio da Cannabis ssp. em territdrio
brasileiro para fins medicinais e cientificos, passo agora a analise da regulamentacao referente
ao registro de medicamentos a base de Cannabis. De inicio, devo dizer que o tema do plantio
nao se correlaciona com este. Nao ha qualquer relagdo entre a eventual regulamentacéo do
plantio da Cannabis e a formal instituicdo de um procedimento ao registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis. E mais, na analise da regulacao do plantio externei varias
preocupacdes que aqui ndo se coadunam. Enfim, a Cannabis a ser utilizada na fabricacao de
medicamentos ndo precisa ser necessariamente obtida de plantagcdes brasileiras.

A proposta desta regulamentagéo parte de informagdes concretas relativamente a existéncia de
terapias a base de Cannabis. Ha citacbes de relatérios clinicos e ndo-clinicos, bem como dados
literarios publicados que sustentam existir seguranga e eficacia clinicas em medicamentos a
base de Cannabis. Normalmente esses medicamentos destinam-se a doengas incomuns,
graves, debilitantes, muitas vezes mortais, sem alternativa terapéutica. Nao cabe aqui a citacao
de estatisticas sobre a incidéncia dessas doengas, porque entendo que o acometimento delas
em parentes ou pessoas amadas sera sempre Unico para quem vivencia o problema.

Refiro-me, pois, a tema de singular importancia, porque discutimos agora a possibilidade de
regulamentarmos o registro de medicamentos incomuns, destinados ao tratamento de doencgas
igualmente incomuns, que acometem um numero ainda nao perfeitamente definido de pessoas
no mundo. Vislumbro nessa intengao regulatéria uma efetiva conexao com a regulamentacéo ja
aprovada nesta Anvisa, especialmente construida ao registro de medicamentos destinado ao
trato de doencas raras.

Nesse contexto, ciente dessas anunciadas possibilidades terapéuticas, cabe-nos, como
Agéncia reguladora de medicamentos, ao menos, propor um regulamento especifico para o
registro de medicamentos a base de Cannabis, até para promovermos 0 necessario incentivo a
industria para que desperte nela o interesse em ampliar as pesquisas clinicas no Brasil nesse



seguimento. Ou seja, respeitadas as condicbes minimas que garantam a seguranca e a eficacia,
€ nosso dever institucional empreender no sentido de derrubar eventuais preconceitos, barreiras
meramente burocraticas ou qualquer outro tipo de empecilho que estorve a criacdo € 0
desenvolvimento a instituicdo de procedimentos formais ao registro desses tipos de
medicamentos.

Destaco, seguindo a experiéncia vivida na regulamentacao dos medicamentos destinados ao
trato de doencas raras, que a finalidade da norma nao deve ser a simplificacao, com a eventual
supressao de etapas ou documentos, mas a otimizagdo do processo de registro, propondo-se
substituicbes de procedimentos, com a garantia de verificacao da eficacia e seguranca dos
medicamentos, minimizando eventuais riscos a populagao.

Pelo exposto, entendo que a minuta da norma também deve ser submetida as eventuais criticas
da populacéo e do mercado, até mesmo para possibilitar a melhor adequacédo com aquilo que
eles tém como expectativa regulatéria para o registro desse tipo de medicamento.

Trata-se, como ja dito, de uma conhecida e necessaria providéncia de interagao
entre esta Anvisa e a sociedade que, no caso, tem o condao de avaliar se a proposta de
norma agora tratada se coaduna com as perspectivas existentes na populacédo, nos demais
o6rgaos governamentais e industria farmacéutica, marcadamente para o engajamento nas
pesquisas clinicas sobre o tema e na consequente fabricacdo desses tipos de medicamentos.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
11/06/2019, as 16:06, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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