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' ‘Processo SEI n° 25351 421833/2017 76 . .
Assunto! Retorno de vista de Proposta de Resolugéo de
. Diretoria Colegiada- RDC que dispde sobre os requisitos -
" técnicos e administrativos para o cultivo da planta
, Cannabis spp. exclusivamente para fins medlcmals ou..
© - cientificos; e d4 outras pr0v1denc1as _
- ‘Ementar Processo com vicios . de forma' ent
" inobservancia 4 fiel norma processualistica. Discussio
insuficiente do mérito. Exorbitacio de competéncias dd:
Anvisa ao propor regulagao de atividade econémica
_' '1nex15tente no pals e proscnta pela lei. ' '
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1. RELATORIO"

1. 7 Trata—se de retorno de v1sta referente 4 Minuta de Resolu&;ao da Dlretorla Coleglada -
RDC, que dispde sobie os requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis
- spp., exclusivamente para ﬁns medicinais ou cientificos, e d4 outras prowdenmas '

2. O tema f01 pautado na Reunido Ordmana Pubhca ROP n® 023, reahzada em 15/ 1 0/201 9

o item 2 4, 1, ocasido na qual f01 solicitada Vista..

+3, Apos anélise dos processos afetos a questao destacam-se aspectos relacmnados ao tema
ea construgao do voto. :
_ e -

i

y 2 DA INSTRUCAO PROCESSUAL

"4, As tratativas relatlvas as propostas de regulamentagao (1) sobre os requ1s1tos técnicos ¢
administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp. exclusivamente para fins medicinais ou -
Crentificos € requisitos téenicos e (2) sobre procedimento para registro e monitoramento de~
‘medicamentos 3 base' de Cannabzs spp., seus derivados e andlogos sintéticos, eram realizadas em
dois  processos distintos, . & saber 25351.495896/2017-09 ¢ 25351421833/2017 76 '
-respectwamente -0s°quais séo constituidos de documentagoes diferentes.

5. Em momento hio 1dent1ﬁcad0 NOS processos, passou se 4 tratar os dois temaé 01t;1dos no
processo 25351421833/2017-76. Nao consta documento que trate da motlvagao da unificagéo -
" desses dois processos.

6. Apos consulta ao Processo no S1s1:ema Eletrénico de Informacdes da Agenc1a Nac10na1
" de Vigilancia Samtarla/Anwsa» SEI n® 25351.495896/2017-09, na data de 18/10/2019, verifica-
se que ele contém 19 documentos SEI anexados. €, apos conversao pa:ra arquivo em formato

. “PDF”, foi constatado’ que possui 743 paginas.

7.4 ~ ‘Apos consulta ao Processo SEI n®2535 1421833/2017 76, na data-de 21/1 1/2019 venﬁca—
© se que ele contém 204 documentos SEI anexados €, apos conversao para arquivo em formato
“PDF” possm 1941 pagmas : : :

i
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8. Con51derando se 0S processos citados, Verlﬁca se que possuem 2684 paglnas A &
9. .0Os documentos ‘dispostos nos processos ndio estio orgamzados em uma ordern 7

cronologlca o que dificulta o enfendimento dos fatos e, conforme- disposto a seguir, hi
, dlvergen(:las entre a quantidade de pagmas informadas em termos de juntada e de encerramento
- dos processos em meio-fisico ¢ nos documentos digitalizados.

10. O processo 25351 495896/2017 09 ¢ constltuldo da Juntada dos processos _
'25351.501819/2015-73 e 25351. 428411/2016 89. :

11. ~ Cabe observar que em 30/05/2018, atendendo a0 Despacho n' 007/2018 -
. GPCON/GGMON/DIMON/Anwsa da Geréncia de Produtos Controlados, foram anexados ao

processo  de . 'n°.  25351. 501819/2015 73, 0Ss processos: 25351.428411/2016-89 " e

- 25351.495896/2017- 09, conforme dlsposto na pagina 5.do Documento I (SEIn® 0225385). '

12. No entanto .as tratativas dos trés Processos deverlam ser realizadas no processo n°
25351.501819/2015-73 (ma:ls antlgo) ¢ ndo no 25351 495896/2017 09 (mals recente) como
~ ocorre atualmente.

13. O primeiro documento (SEI n°® 0225385) € a'digitaliza(;a"io de parte do proces'so fisico n°
25351.495896/2017- 09, sendo que anumeragdo, 1nser1da de forma manual 1O Processo fisico, se
inicia na folha n° 265 : :

14.  Nas péginas 110 e 111 do primeiro documento (SEI n’ 0225385) constam,
respectivamente, Despacho, para Geréncia de Gestdo Documental e Memorla Corporativa - -
GEDOC, “de solicitacio de juntada de processos por anexagdo, em ordem cronolégica:
125351.581819/2015-73, 25351.428411/2016-89 e 25351.495896/2017-09 ¢ Despacho, para -
GEDOC, com pedido de d1g1tahzagao do naltimo processo citado para 1nclusao no SEI, o qual cita
folhas de 01 a 443. . R

15. - O Termo de Jtmtada disposto na pagma 5 do Docuimento 1 (SEI'n° 0225385) dJspoe que_
.0 processo tem 463 folhas e sohcltou que a juntada fosse ao processo mais antigo, 0 que ndo
ocorreu. Ao final prevaleceu o processo mais. recente, onde as. tratatwas estao sendo reahzadas‘
até o presente momento. '

- 16 Apos consulta ao processo fisico, Verlﬁcou -se que ha trés capas sobrepos‘vas referente ao0s
processos 25351.581819/2015-73, 1 25351.495896/2017-09 e 25351:428411/2016-89, nesta
: ordem de modo que 0 ultimo c1tad0 ¢ 0 mais interno, em contato com o conteudo do processo.

17. O terceiro documento (SEI n° 0225469) do processo ¢ um-“Termo; de Encerramento de
Tréamite Fisico de Processo”. O documento cita que 0 Processo, orlglna.lmente em suporte fisico, -
~ era composto de:

e  “Folhas: 464 _
.  Volumes: 01 o R PR
Apartado Sigiloso: da pdg. 01 a 4437

- 18. - Observa-se que o documento fisico dlgltal'lz'édo apds convertido pafa o formato
eletrénico “PDF”, possui 111 paginas e 0 Apartado Sigiloso possul 534 paginas, totahzando 645
)
. paglnas

19. Destaca ~Se aqul uma divergéncia e possivel confusao ao conSIderar 0s conceltos de folha .
"'e pagina, pois os documentos citam folhas em determinado momento e em outro cita paginas. A

_diferenca do'niimero de paginas pode advir da atividade de digitalizacio, que algumas vezes.
con51dera frente e verso e outras vezes ndo. :
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20. No entanto destaca -Se que apos a comparagao entre 0S8 processos em melo fisico €
rdlgltahzado constatou—se que s&o- 1guals

- 21.  Pelo exposto nos itens de 1 a 20, depreende-se que a- mstru(;ao processual nFo foi reallzada. o
. de forma correta, de modo que os documentos sdo dispostos desordenadamente

' "2-'2-.' A Lein® 9.784/1 999, que regula 0. processo adm1mstrat1vo no amb1to da. Adlmnlstrac;ao _
‘Pablica T ederal em seu Art. 2° estabelece quea Admlmstra(;ao Pubhca obedecera dentre outros,
ao principio da motlvagao

23. - Considerando-se a auséncia de justificativa formal para a autuag:ao de documentos
rconforme sera demonstrado a segulr entende -se que 0 pnnc1p10 da motwa(;ao ndo foi segmdo

3. DISCUSSf)ES-‘INICIAIS | |
24 As dlscussoes acerca do tema se 1n101aram com foco na autorlzat;ao para 0 cultivo de "
plantas proscritas, conforme disposto na Lista E‘da Portaria n° 344/1998, para fins de pesquisa,

por meio da apresentagio de davidas de. pesqulsadores sobre procedlmentos de obten(;ao de
autonzagoes de acesso as c1tadas plantas -

25:  Nesse sentido, tem-se que 0 documento mais antlgo que consta nos autos dos Processos .
- aqui tratados data de 10/ 12/2014‘6 ¢ referente a uma troca de correspondéncias eletronicas entre
um . formando em Quimica- bacharelado, -da Universidade Federal do Parand e a Secretaria
Nacmnal de Politicas sobre Drogas - SENAD, com o objetivo de sanar- duv1das acerca das formas
de obtengdo de autorizagiio -para o cultivo de Cannabzs para fins c1ent1ﬁcos no Brasil. A--
_ correspondéncia eletromca menciona que “Devido & restricdo aplzcada sobre alguns
- canabindides na RDC 32:2014 da ANVISA, se Jaz necessdrio regulamentar Jrente aos orgdos de .
« controle nacionais. A ANVISA quando comunicada ihformou que a regulamentacdo do cultivo
" de Cannabis para fins czennf‘ icos é $ feita pela Secretaria Naczonal sobre Drogas (SENAD) ! (SEI
n® 0225412 - pagmas 10- 11) . '

26..  Na sequéncia, a SENAD em 24/ 12/2014 encaminhou a davida elencada acima a Anvisa
¢ fez referéncia a uma reunifio realizada com este 6rgdo em 11/12/2014, onde informou que f01 '
“discutida a estrutura necessdria para a regulamentagéo do plantio de Cannabis para fins
c:ennf icos”. Aquele orgao destacou na.correspondéncia cletronica, a necessidade de atuagio
conjunta para resposta ao questlonamento apresentado ¢ manifestou a intericdo de criagéio de um
Grupo de Trabalho - GT para dISCllSSElO do assunto, o que nunca aconteceu. (SEI n°® 0225412 -
paglnas 10- 11)

P
-

- 27.  Essafoi, portanto a pnmelra demanda relacionada ao tema cultivo de- Cannabzs 1ncIu1da_

NO processo € que ja estava sendo tratada no-4mbito da SENAD, sendo a unidade do'Ministério
. da Justiga e Seguranca Ptiblica (MJ SP), que integra, juntamente com outros érggos das esferas
F ederal Estadual e Mun1c1pal o Sistema Nacional de Politicas sobre Drogas (SISNADY). Convém’
aqui - destacar que, naquele momento, foram encaminhadas & Anvisa apenas davidas do

. pesquisador bem como a manifestagio da necessidade de discussio do tema, e intengdo de criaglo

- deum grupo de trabalho, sem informar ou atribuir, contudo, responSavels por essa atividade, nem
- 08 Grglos participantes. Da mesma forma, a representante da SENAD se colocou a disposi¢io .
- para dlscussao e ‘construgio-de reposta a demanda do pesquisador :

o 28. Nesse ponto destaca-se a falha ocomda na instrugéo proccssual pois a correspondem:la'
eletrdnica citada menciona tratativas anteriores, a saber, reunifio ocorrida em 11/12/2014, onde -
. se desconhece a motivagio, demandante, assuntos tratados ¢ encaminhamentos. Foi informado,

- somente, que foi “dzscutzda a esrrutum necessarza para a regulamentagao do’ plantio de

i N -
Il - ‘
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Canrnabis para fi f ns czem‘zﬁcos A documentag:ao comprobatona dessa reumao nao se encontra
presente no processo. - : .

- 29,

“Em- 06/01/2015 f01 enviada correspondencm eletromca pela Gerenc:la de Pmdutos.

Controlados - GPCON, a pesquisadores diversos, solicitando informagdes- sobre os projetos de .
pesquisa aprovados que necessitam do-cultiva da Cannabis. Selicitou também, informagdes sobre: '
a real demanda e a necessidade /do cultivo pelos pesquisadores a fim dé discutir o controle
necessario, além de regulamentar a pratica para ﬁns exclusivos de pesqmsa (SEI n° 0225412 -

pagma 12) ' : : :

30, -

Seguem abalxo as tratativas realizadas com os pesqmsadores

Em 06/{)1/2015 um pesquxsador da Universidade de S&o Paulo enviou copia de prOJeto ‘
intitulado “Estudo comportamental neuroquimico e molecular do-efeito do canabidiol

em camundongos submetidos ao modelo dd sensibilizacdo locomotora induzidd pelo
etanol” (SEI n® 0225412 — pagmas 14-39); :

Ainda em 06/01/2015, outro pesquisador, da UNICAMP, mformou que ndo “houve
qualquer projeto de pesquisa aprovado referente & reunifio que aconteceu na SENAD no -
ano de 2014. Destaca que recebeu informagdes de que a SENAD estaria discutindo os
‘termos de.um edital, mas que-este nfo foi ainda sequer langado. Solicitou considerar a
- possibilidade de reunidio presencial para discutir o assunto. Destacou que diversos dos
" projetos potenmals discutidos na referida reunifo nfo envolvem somente a Cannabzs €’

- seu plantlo (SEIn° 0225412 pagma 40); .

Em 23/01/2015 um pesquisador da UNIFESP-SP ¢ outro da UNB informaram que
reuniram sugestdes de varios cientistas e constituiram uma. forga-tarefa para atender. s
~.demandas da Anvisa, em. relagio a regulamentacio do use medicinal e ¢ientifico da
- Cannagbis. Os proﬁ551ona1s indicados deveriam realizar um levantamento entre 0S
pesqu1sadores relacionados a area de Cannabis medlclnal ¢ canabinbides, com a
finalidade ,de apresentar a Anvisa uma estimativa prehmmar da demanda para fins.
c1ent1ﬁcos para o biénio subsequente (SEIn® 0225412 - pagma 46-47);

Em 09/ 02/2015 o mesmo pesqulsador da UNIFESP-SP mencionou um eventé fechado no
dia seguinte (nfio identificado) com participacio da  GPCON, empresa “x” e outros
interessados (nfio identificados) que classificou de “direiamente envolvidos”, para trata:’r
de assunto ndo identificado (SEI n® 0225412 - pagma 45); '

Em 24/03/2015, 0 pesqulsador da UNIFESP encaminhou corresponden(:la eletronica do
pesquisador da Universidade Federal do Parana (UFPR), citado no paragrafo 26 deste
documento, manifestande interesse em discutir pesqliisa com Cannabis e que esta
~mobilizando outros pesquisadores da - UFPR que tenham interesse em pesqulsa com
Cannabis e canabindides (SEI n® 0225412 — pagmas 42-443;. -

Em 30/06/2015 0 pesqulsador da UNIFESP informou que esteve, no dia anterlor em’
reunifio com um representante da SENAD e surgiu uma ,davida sobre o nimero e a°
natureza das solicitacdes ja autorizadas pela Anvisa para importacéo de 6leo de Cannabis
rico em. CBD. Destacou que a ultima 1nf0rmag:ao que tinha ¢ que.cerca de 600 -
~autorizagdes ja. hav1am sido concedidas e que seria autorizada a 1mportag:ao de dleo de
Cannabis com THC, desde que a concent:rag;ao deste nfio fosse superior 4 de CBD:. .
" Questionou se ja foram autorizadas importagdes de oleo de Cannabis com altas
concentragdes de THC, desde’ que a concentragio de THC néo seja syperior a de CBD.

Sobre o mimero de autorizagdes questlonou qual o nimero atual de pacientes qiie ja -
receberam autonza(;ao para 1mp0rtag:a0 de oleo de Cannab:s rlco em CBD. Destacou que

-
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. no dla posterlor havena -nova reumao com & SENAD no encontro - “Semmarzo
_ _{nternaczonal Maconha Usos, polzrzcas e interfaces com a saude Questionou se serja
- convidado para a reunido de exposicdo das novas regras da RDC que sera pubhcada na
: terg:a—felra (SEI n® 0225412 — pagmas '56-57); . '

o Em 16/07/2015 a GPCON respondeu que todas as 1mp0rtagoes autonzadas foram de
' produtos com concentragdes de THC menores que de CBD, com excec¢do do Sativex, no :
‘qual esta proporc;ao €, aproxnnadamente de -50%. de cada um destes. O total de
autonzag:oes emltldas estd na apresentagio, nos ultimos slides, sendo aprommadamente.
575 pacientes (SEI n° 0225412 — pagina 55); :

e Em 17/07/2015 0 pesqmsador da - 'UNIFESP. destacou que 08 dados apresentados
- . -coincidem com o informada, em-orno de 600 autorizagles e todos os produtos ricos em
- CBD, que_¢ como “categoriza” o Sativex. também. Destaca que conﬁrmou os dados com
" a Fiocruz; logo apés a reunifio na SENAD: Consultou sobre a conveniéncia de indicar um
. agrbnomo- especializado- em controle genético de plantas medicinais do Centro
s Plundlsc1pl1nar de Pesquisas Quimicas, Biologicas e Agncolas (CPQBA) - UNICAMP, -
~ como suplente no grupo técnico para a discussfio da proposta de regulamentagfio dos
requisitos de seguranga e controle ‘para o cultivo de plantas proscritas. Informou sobre
~ futura reunidio com Instituto de Re gulaciony Control del Cannabis — TRCCA, no Uruguai,
para.discutir o controle genetico que sera implantado aqui para garantir a rastreabilidade -
das vanedades genéticas que serfio produzidas para venda em tarmacias, como fim de
garantir que se possa identificar, através de andlise genética, se determinada planta foi
produ21da pelos produtores hcencmdos pelo governo uruguaio (SEI n°® 0225412 — paginas -
54-55); - '

‘e Em 14/08/2015, o pesqulsador da UNIFESP enviou nova correspondenma eletrénica a
" GPCON solicitando-alguma informag¢so sobre o andamento da formacéo do grupo téenich
para discussdo de proposta de regulamentacio’ do cultivo - “Grupo Técnico para

- discussdo de proposta de regulamentacdo sobre requisitos de seguranga e controle para

- cultivo de plantas SIJJ@IICIS a controle’ especial da Portaria SVS/MS 344/19987 ¢ se =

" colocou a. dlsposu;ao para part101pag:ao no GT (SEIn° 0225412 paginas 54).. '

31.  Mais uma vez, destaca-se falhd processual pois, na correspondenma eletrdnica env1ada
aos pesquisadores, & mencmnada uma reuniéio promovida pela SENAD, no ano de 2014, onde se
desconhece a' motivagdo, demandante ‘assuntos tratados -e encammhamentos As respostas
prestadas pelos ~pesquisadores mencionam “outros eventos e reunides cujas documentagoes
: comprobatonas ¢ tratativas ndo se encontram autuadas no processo. Nota-se ainda, que naquele
moimento, as tratatlvas eram relacionadas somente a projetos de pesqulsa ' '

32, Em 20/01/2015 foi encaminhada correspondéncia eletrdnica a Coordenag;ao de Produtos '
'ControIados - CPCON, com questionamentos, provenientes de urh Espemahsta em Projetos de
: B10tecn010g1a da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - 'ABDI, sobre o termia

“Papoulas para industria farmaceutzca no que diz respeito 3 possibilidade e procedunentos de =~

regularizagio do plantio no pafs, para atender a industria farmacéutica. Na me$ma data, foi
prestada resposta por representante da CPCON de que as plantas Papaver somniferum e Papaver
. bracteatum s80 proscritas no- Brasil por poderem originar substincias entorpecentes ' ou

- psicotrdpicas. Complementou que ¢ a mesma claSSIﬁcac;ao que é dada para a maconha e que rifio
" se pode realizar importagdo, a’ exportacdo, 0 comeércio, a manipulagiio e o uso das plantas
cnumeradas acima; a ndo ser que haja alteragdo na lista da Portaria n° 344/1998. Informou que a .
alteracio da lista ndio ¢ uma decisio apenas da Anvisa e ¢ baseada em llstas intérnacionais de
Testricio. Sugerlu-se portanto d1scussao com a CPCON, por competenma e expertise no tema
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Apos contato com a CPCON Sugerlu se agendamento de reunifio no Parlatorlo (SEI n° 0225412‘ o
- paglnas 48-52) ' : ‘ - _ : _

33. - QObserva-se que no item antenor (item 32) foi reconhec1do que as atividades relac;lonadas

a plantas proscritas (Papaver somniferum e Papaver bracteatum) deperfdem de alteragfo na lista
da Portaria n° 344/1998. Concluiu-que a alteragio da lista néio € uma decisdo apenas da Anvisae ..

¢ baseada em listas internacionais de restrigéo, dependendo de discusses envolvendo outros
entes ndo identificados naquele momento. Chama a. atengéo que mesma abordagem ndo foi
.“dispgnsada a Cannabis spp. na evolug:ao do processo.

34. . Em 28/04/2015 fo1 env1ada correspondenc1a eletrdnjéa intitulada . de
“Consulta . Embrapa_ Piper Safrol”, pela Assessoria Juridica da Embrapa a Coordenagio de
Medicamentos - Controlados, - solicitando -esclarecimentos acerca  de procedimentos para .
Autorizagiio Especial para plantio de pimenta longa. e/ou extragdo de safrol, o qual foi respondido -
em 05/05/2015, com sohc1taga0 de dados adicionais para - possibilitar escla.rec1mentos
 complementares. Destacou que o procedlmento para regulanza(;ao esta sendo deﬁmdo com a

Diretoria da Agenc1a (SEI n° 0225412 - pagma 53) ‘

35. - No item anterior (item 34) faz-5e meng:ao a tratativa ocorrlda ou em curso naquele
momento mas também ndo hé registro no processo de qualquer tratativa com a Diretoria da

Anvisa, teferente ao tema deserito na correspondéncia eletronica, seja em reunifio interna com os -

diretores ou oufro meio adequado.a esse fim. N&o ha como identificar, na demanda, o ObjetIVO
do cultivo, se para fins de pesqulsa ou para fins comerciais. :

36.  Ainda, - como parte - das - demandas iniciais, - constam - do processo o
Oficio/PRDC/PRRI/RFSM/N® 10866/2015 e o Oficio/PRDC/PRRI/RFSM/N® 10867/2015, ao
Ministério da Saude e a Anvisa, respectwamente ambos de 27/07/2015. Os oficios foram _
" enviados pela Procuradoria da Repubhca no Estado do Rio de Janeiro, referenciando - -
proced1mento preparatério a partir de representagdo da APPEPI - Associagéo dé Pais de Pessoas -
~com Epilepsia, requerendo a atuagdio do Ministério Publico Federal - MPF, no. sentido de-
assegurar o fornecimento do canabididl pela rede publica de saude bem como o direito ao cultlvo :
da Cannabzs para o uso proprlo medicinal. ' '

37.,'_ 0 oficio enviado 4 Anvisa, mencmnado no item anterlor indagou sobre a existéncia de
processos visando a exclusdo do THC da lista F2 (Portaria n° 344/98) e inclusdo na lista de
substancias psicotropicas sujeitas a notifica¢iio de receita. Requisitou informagio sobre estudos
" técnicos para avaliagio de seguranga, efic4cia e quahdade dos medicamentos e suplementos ja

existentes no mercado internacional a base de canabindides, inclusive o THC: Ja o oficio enviado S

ao Ministério da Satide, indagou sobre a existéncia de estudos visando a regulameritacdo do art.
2°, § tinico da Léi n° 11.343/2006 e do art. 14 do Decreto n° 5.912/2006, nos termos do art. 4°da
Convengfio unica sobre Entorpecentes de 1961 e com o predmbulo da Convengdo de. Substéncias
Psicotropicas de 1971, de modo a permitir a producio de canabidiol no Brasil, inclusive através
 de autorizagfo para 6 plantio de Cannabis no Brasil, seja para uso propro,-por pessoa fisica ou

juridica com capa01dade tecnlca, de carater publico ou pr1vad0 (SEI n° 0225412 paglnas 63 e
- 70) | | . |

L

38, As demandas da Procuradona da Republica no Estado do Rio dé Jatieiro encaminhadas
a0 Ministério da Salide ¢ & Anvisa, apenas solicitam informagdes (1) sobre a existéncia de
“tratativas no’ sentido de' inclusdo do THC na lista- de substincias pswotroplcas sujeitas a
notificagéo de receita, (2) sobre estudos técnicos para avaliagfio de seguranga, eficacia e qualidade
dos medicamentos e suplementos ja existentes no mercado internacional a base de canabm()ldes
inclusive o THC e (3) sobre estudos visando a produgio do canabidiol no Brasil, inclusive através
de autorlzag:ao para o plantio de Cannabis no Brasﬂ Nesse séntido destaca—se que aquela
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Procuradorla ndo demandou a esta Agenc:1a ou ao Ministério da Saude qualquer t1p0 de |
. regulamentagao sobre o tema, mas apenas solicitou subs1d1os para tratamento da agao mov1da,
 pela APPEPL

'39.' Até aqui, verlﬁca -s€. que hdo consta no. processo qualquer demanda formal para que a
- Anvisa conduzisse agSes relativas a autorizagio para o cultivo daplanta Cannabis spp. ou
.qualquer planta sujeita ao controle especial. Também nio hd demanda por. parte da Diretoria

‘Colegiada da Anvisa para que essa at1v1dade fosse dlscunda, no que diz respeito & autonzagao de-

plantio. em territorio nacional. - S = '

40, Sequenc1a]mente em 3'0/07/2015' foi emltldo 0 Despacho n° 016/2015 - |
CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA acerca de “Processo de afastamento para realzzag:ao de
encontro com especzalzstas do. Health Canada, no Canada, para discussdo sobre a regulacéo e

‘.

. comrole do plantio de Cannabis sativa, bem como visitas técnicas a esrabeleamemos que

- realizem cultivo- e comercializacdo de plantas que possam originar substdncias sujeitas a
" controle espec:al da Portaria SVS/MS 344/1 998 7 (SEIn°® 0225412 pagmas 72- 74) onde em

" resumo, consta.que:

A Coordena(;ao de Produtos Controlados — CPCON recebeu nos anos de 2014 c. 2015
demandas externas questionando sobre os procedlmentos ¢ possivel autonzag:ao para o -
“cultivo de-plantas que possam - originar substan(:las su]eltas a controle espec1a.1 a ser
reallzado em projetos de pesquisa;

!
. Um dos demandantes a Secretarta Nacional de Politicas sobre Drogas (SENAD) do.
- Ministério da Justica; em nonie de pesqulsadores brasileiros que desejam realizar tal
procechmento Com isso inforfiia que iniciou, em conjunto com aquela Secretana eo
. Departamento de Policia Federal ‘discussdes meste ambito, identificando ‘entdio” a
necesmdade de regulamentagao da at1v1dade pretendlda )

* Apesarda existéncia de preVLSao legal em regulamento da Anvisa, nfio ha normatlvas que
- definam os requisitos de seguranga ¢ controle adequados para realizacdo das atividades
que envolvam o cultivo de: plantas que dio origem a substan(:las queltas a controle
espec1a.1 por pessoas Jundmas

-Nesse sentido, a Coordenag:ao de Produtos Controlados em v1rtude de demandas
. externas, informou que conduziria discussdes sobre este assunto com as devidas4reas da. .
Anvisa € com instituicSes externas, com o objetivo de estabelecer os requlsltos de
_Seguranga e controle para os. estabelec1mentos que necqssnam cultivar plantas que possam

1 originar substan01as de controle espe(nal - _ o

\

Atualmente as normatlvas 1nterna010nals ex1stentes que tratam do assunto, tratam
-especificamente da planta Cannabis . sp. e, portanto, tomaria como referéncia, o cultivo’
desta planta porem 0 debate e as acdes propostas ndo serdo restritos a ela ;

s A Coordenagdo de Prodhitos. Controlados informou que iria coordenar os grupos de
- discussao ¢ & analisaria tecnicamiente as normativas mundiais existentes, além de direcionar
a- elabora(;ao da proposta brasileira- de regulamentagao dos critérios de seguranca e
controle que atendam as convengdes internacionais sobre o tema e que permitam a
utlllzag:ao licita de plantas que possam originar substanc1as sujeitas a controle especial,
. assim como as pesquisas para o desenvolvune‘nto de produtos a base destas plantas

¢ Enterideu -ser necessaria a realizagio de visitas a estabelecimentos que. cultlvem e
‘comercializem produtos a base desta planta, para que sejam conhecidas as instalagdes e
08 procedlmentos de controle aphcados a esta atividade de risco elevado
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. Informa que reallzou contatos com o Health Canada com o auxilio-da Assessona de-

Assuntos Internacionais - AINTE, dos quais foi possivel obter a disponibilidade daquela

~ Instituigdo em receber representantes da Anvisa. Recebeu a confirmagéio de’ duas
empresas canadenses para realizar a visita tecmca pretendida: empresas “a” ¢ “b” ‘

e Em 29/07/2015, foi enviada corresponden01a eletromca da AINTE 'a " GPCON,
informando que o Health Canada indicou como possiveis datas para receber VISA em-
Ottawa: 24-25 de agosto ou 27-28 de agosto. Anexo a correspondéncia eletronica consta
um site do Health Canada “https: //www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-
medication/cannabis/industry-licensees- apphcants/hcensed cultivators-processors- - _
sellers.html”, que leva ao acesso de uma lista de empresas, ‘intitulada “Licensed .
culnvarors processors and sellers of cannabzs under the Cannabis Act”. A referida lista |
possui 253 cinpresas, sendo que 116 se 51tuam em Ontéario e 18 em Quebec. A AINTE_
destacou a existéneia desta lista e indicou que empresas em Ontario ¢ Quebec sio mais
pr0x1mas (Acessada em 20/11/2019) :

41, No despacho acima citado, ressalta-se que, mais uma vez, & felta a meng:ao a demandas
que ndo constam nos autos dos processos aqui tratados. S6 se sabe, portanto, de parte do escopo
das discussdes. promovidas com a SENAD ¢ o Departa.mento ‘de Policia Federal que. foram os
6rgdos citados. Ainda; ficou claro que as demandas iniciais tratavam de prOJetos para fins de
: 'pesqulsa e foram tratadas com a SENAD

'42. " Odespacho aponta uma necessuiade de se reahzar discussdes no amb1t0 da Anvisa e com‘
orgaos externos para esclarecer questdes relacionadas & seguranca. Todavia, ndo_ha nos autos
qualquer.mencio a concretlzagao de tais iniciativas. Esse foi o documento onde se formalizou a
deciséo de tratar o tema espec1ﬁcamente paraa planta Cannabis spp. justificando que o debate e
as acdes propostas nfo seriam restritos a ela. No entanto, ocorreu exatamente o contrario, ou seja o

_os debates e proposta de regulamentat;ao ficaram restritos a planta Cannabzs spp.

- 43, Apesa.r de destacar que as normatwas mundlals sobre 0 tema seriam anahsadas nio
constam nos autos do processo nem quais normativas foram levadas em considerago, nem a-

analise cr1t1ca realizada em relagfio a cada modelo regulatério, levando-se em corita o cenario. . .

nacional. O tinico documento nesse sentido, presente nos autos do processo, foi encaminhamento
por um servidor da FIOCRUZ/RJ e trata-se do marco regulatdrio de Nova York ~ “Tradugdo do
Projeto de Lei de regulacio do uso medicinal da ‘maconha no Estado de Nova York” (SEI n°
0225412 - pag 270-291) : - ‘

44,  No que dlz respelto a missdo 1nterna01onal ao Canadd para aprofundamento do tema, o

despacho destaca a selecio de duas empresas que receberiam a visita. técnica de representantes
da Anvisa. As tratativas demonstraram que foi encaminhada uma lista de empresas intitulada

“Licensed cultivators, processors and sellers of cannabis under the Cannabis Act”; do Health
Canada, contendo 253 empresas, sendo que dentre essas, 116 se situam em Ontano ¢ 18 em
‘Quebec. A AINTE indicou que emprésas situadas em Ontario e Quebec seriam as mais proximas. *
~ Além do disposto, nfio consta qualquer critério de selegfic das empresas a serem visitadas, relacio -
. de qua,ls foram contactadas, mas somente que recebeu conﬁrmag:ao de duas empresas canadenses:

FTAR LRI T R

empresas X € y

45. " Em 18/08/2015 0 entao D1retor Premdente da Anvisa emitiu o documento intitulado
SPARECER E VOTO DO DIRETOR - DIGES”, acerca do afastamento do pais para participagfo -
em encontro de especialistas do Health Canada, no Canada, sobre regulag:ao e controle-do plantio :
de Cannabzs sativa, com parccer contrario ao afastamento, com a seguinte Justlﬁcatlva ,
: “Depreende-se do normativo acima referenciado, que a condugdo dos trabalhos’ relativos & - .
3 autorzza«;:ao para cultzvo de plantas que possam ongmar substancms su]eztas a controle especml :
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€ da congperencm do Mmtsfeno da Saunde, .a qual podem sé estender a AN VIS4, quando for o

‘caso, No entanto, em que pese as alegagoes apresemadas pela CPCON sobre o propésito do

_ afastamento plezteado o Ministério da Satide ndo formalizou & ANVISA, até a presente data,

- ambwgao para coordénar-os trabalkios relativos a possivel regulamenragao de procedimento

. para o cultivo de tais planras Desse modo, manifesto-me. contrdrio ao presente pedzdo -de
afastamenro do pdis.” (Grifo nosso) (SEI n° 0225412 - pagmas 80-81)

- 46,

afastamento do pais destacado no item 44 deste Voto,. conforme Extrato de Dehberag:ao da

Em 25/08/2015 a, Dlretona Colegiada . dec:ldm por unammldade nao aprovar 0

DICOL (SEl n® 0225412 — paglnas 8 . - :

47, .

48,

Portanto, nesse momento ficou claro o posicionamento da Dlretona Coleglada da Anv1sa _

~a epoca de que a autonzagao para cultivo de’ plantas que possam originar substincias sujeitas a
_.controle: espe(nal dentre elas a Cannabis spp., é da competéncia do Ministério da Saude, sendo.
que para atuagfio da Anvisa, deveria haver uma delegacio ou qualquer outra tratativa- oficial, no"
sentido de atribuir a esta Agéncia a responsabilidade e autonomia para definir, sozinha, modelo
 fegulatorio, auiorizagio, fiscalizagdo ¢ controle dessa atividade nova, o cultivo. Destaca-se que a
decisfio da Diretoria Colegiada foi felta em relagdo a “condugéo dos trabalhos”, que, de acordo .
com o entendimento, depreende -se que niem deveria ter sido iniciada sem a auterizacio ou
conhecimento daquele Ministério, da Dlretona Colegiada da Anvisa ou Congresso Nacional.
‘Observa-se ‘portanto, na ‘manifestagio da Diretoria Colegiada, a correta 1nterpretag:ao das
competenclas legals da Anv1sa ¢ do Ministério-da Satide. -

Apodsa negatlva de autorlza(;ao da missdo técnica ao Canada em 28/ 08/2015,a GPCON -
elaborou a4 Nota Téenica n® 077/2015-CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA, com o assunto
Sol:c;tag:ao da Procuradoria da Repiiblica no Estado do Rio de Janeiro, de. informdcdes sobre
a’ existéncia de estudos visando a regulamentacdo do, art. 20, pardgrafo unico, da Lei
11.343/2006 e do art. 14 do Decreto 5912/2006.”, tendo como referenmas 0 Procedimento
> Preparatério MPF/PR/RJ .n 1.30.001. 003066/2015 41,. Oficio n* 2444/AECI/GM/MS e
‘Oficio/PRDC/PRRI/RFSM/N® 10866/2015, j4 citados neste voto, (SEIn 0225412 paglnas 87~ '
- 91)na qual constam, resunudamente 08 segumtes pontos

A Armsa ¢ o Orgfo, responsavel por ‘manter atualizadas as listas de substincias sujeltas a

controle especial em cumprimento as Convengdes da ONU ¢ ao Decreto n° 5. 912/2006,
que regulamenta a Lei n° 11.343/2006, que trata das politicas pubhcas sobre drogas e da

providéncias. Toda atualiza¢io das listas ¢ precedida de uma analise técnica, da

" substéncia ou planta, que envolve avaliacio de grupamentos quimicos, potencial -de
- abuso, agdo fannacologwa risco de- ut111za(;ao conirole internacional, dentre outros

parametros :
Em virtude deste controle assumido mternacmnalmente pelo pais, a planta Cannabis. e as
substancias que dela possam ser originadas’ sfo classificadas como de uso proscrito

(proibido) nacionalmente, sendo listadas atualmente nas listas E e F2 daRDC n® 32/2015

~ instituigdo do Sistema Nacional de Politicas Pliblicas sobre Drogas - SISNAD, e dd outras

(Gltima atualizagfio do Anexo I da Portaria SVS n° 344/98), com excecdio da substincia - .

Canabidiol, que foi reclassificada para a lista C1 por meio da publicagiio da'RDC n°

0372015, A listaE da RDC n° 32/2015 contém a lista das plantas proscritas para as quais

s30 px01b1das as seguintes agdes: importagdo, exportac;ao comércio, manipulagio e o uso;

Apesar da proibicdo estabelecida pela Portaria SVS/MS n° 344/98, relativa a diversas

atividades relacionadas as plantas e substanciaside uso proscrito, a pesqu1sa ngo esta

: 1mpe&1da, conforme descrito no paragrafo tinico'do art. 40 desta Portaria;

Desta forma, € possivel que haja estudos e pesquisas com plantas e suas substincias, amda

que proscritas, para que posteriormente ha]a uma eventual submissio 4 Anvisa de pedido
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de registro-de medlcamentcya base dos produtos controlados pela Portarla SVS/MS n°
344/98; : : : : . _

e Ainda sobre o ordenamento _]urlleO referente a0 cultlvo de plantas sujeltas a conn'ole '
especial da Portaria SVS/MS n° 344/1998, a Lei n° 11.343/2006, que trafa das politicas
publicas sobre drogas e da instituigio do Sistema Nacional de Pohtlcas Pubhcas sobre
Drogas - SISNAD ¢ da outras prov1denc1as estabelece:

Art. 2° Ficam proi-bidas, em todo o territério nacional, as
drogas, bem como o plantio, a culiura, a colheita e'a
exploragdo de Vegeiais e substratos dos quais possam ser -
- extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipdtese de
autorizagdo legal ou regulamentar, bem como o que
estabelece a Convengéo de Viena, das Nag:oes Unidas, sobre
Substdncias Psicotropicas, de 1971, a respeito de planras de
_ uso estritamente ritualistico-religioso.
. < - Pardgrafo #mico. Pode a Unido autorizar o plantzo a
‘ ' cultura e a colheita dos vegetais referidos no caput deste
: " artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos,
- emlocal e prazo predetermznados mediante fi scalzzagao
respeltadas as ressalvas supramenczonadas ' '

e O Decreto n° 5 912/2006 que Regulamenta a Lel n° 11. 343/2006 determma ainda. que

%

“Art 14, Pargo cumpr:mento do dmposto nesre Decreto sdo -
- .competéncias especificas dos orgaos e entzdades que. .
o | compdem o SISNAD: - _
\ I - do Ministério da Saiidde: , . : .
. c) autorizar o plantio, a culturae a colhezta dos vegetais das
- quais _possam ser extraidas ou produzidas . drogas,
exclus zvamente para fins medicinais ou cientificos, em local
e prazo predetermmados mediante  fi scalizacdo, '
- ressalvadas  as hlpOf&S‘@S de autorzzagao legal  ou
‘ ' regulamentar;
; ‘ ' Pardgrafo unico.  As ,competén'cias ! especz’ﬁt:as - dos
o ‘ _“Ministérios e orgdos de qué trata este artigo se estendem, .
-quando for o caso, aos drgdos e entrdades gue lhes sejam
;o . ' e ' vmculados L ‘

e Quanto as atribuigdes desta Agé'n'ciaﬁ a Lei n° 9.782/99_e7stabelece:"
Are 8° Incumbe aAgencm respeztada a legzslag:ao em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
qute envolvam risco a saiide publica. E

© § 4° A Agéncia poderd. regulamentar -outros produtos e
-servicos de inferesse para o conirole de riscos a saude da
populagdo, alcangados pelo Slstema Naczonal de Vtgzlancza
Samta'rza Lo . . 7 e

. E importante destacar que o cultlvo de plantas que podem originar substan(:las sujeitas a
' . controle espemal esta contemplado no artigo 8° mencionado acima, pois ¢ papel da
Agéncia em- regulamentar esta atividade teria como finalidadeé estabelecer o dev1do .
controle e prevengio-do desvio de uso das plantas que seriam onglnadas da atividade de -
~ cultivar. Portanto, as plantas que por sua vez possuem significativo risco de desvio e,
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- portanto, risco: asaude da popula(;ao se conﬁguram como o “produto” quelto av1g11an(:1a
sanitria, mencionado no § 4° do art.-8°, exigindo que, qualquer at1v1dade a ela;,
relacionada, seja autonzada pelo Orgo responsavel pelo controle samtarlo ‘

e Em relagao as prev1soes legais ja emstentes no dmbito do ordenamento jur1d1c0 propno
‘da Anvisa, para o cultwo de plantas- que dfio origem a substan(nas syjeitas a corrtrole

- especlal € necessdria a Autorizagio- Especial (ALE) para qualquer finalidade, seja para -

" pesquisaou para utiliza¢do de seus principios ativos quando estes forem de uso permitido
no. pafs, conforme RDC 16/2014. Para 0 plantio de plantas proscrltas se apllca a
Autorizaco Espec1al Simplificada para estabelemmentos de ensino e pesqulsa (AEP);

. Apesar da existéncia de prev1sao legal em regulamento da Anvisa, ndo h4 no momento

_ normativas que, definam os requisitos de seguranca ¢ controle adequados para realizagio

—. - das atividades que envolvam o-cultivo de plantas que dao Ongem a substanmas sujeltas a .
controle espeCIal .por pessoas Jurldlcas : '

. Espec1ﬁcamente sobre as plantas Cannabzs ¢ Coca, a Convenc;ao sobre Entorpecentes de
1961, da qual o Brasil € signatdrio, estabelece, dentre outros requisitos, que s¢ uma Parte -
permitir o cultivo, devém ser adotadas as medidas necessarias para impedir o uso indevido
destas O organismo responsavel deve designar as zonas ¢ as parcelas de terreno em que
serdo permitidos o cultivo e autorizar 0s cultlvadores por meio da emissdo de uma licenga

- (art. 23 e art. 28 desta Convengao) S - -

» A Coordenagiio de Produtos Controlados recebeu, nos anos de 2014 ¢ 2015, demandas
externas questlonando sobre os procedimentos e possivel autoriza¢do para o cultivo de
plantas que possam orjginar substincias sujeitas a controle especial, a ser realizado em
. projetos de pesquisa. A lista de demandas formais recebidas pela CPCON se encontra na
Nota Técnica, 1nf0rma9a0 que ClaSSIﬁCOu como sigilosa; - :

e A Secreta.rla Nacional de Pohtlcas sobre Drogas (SENAD), do Ministério da- Justiga,

- convotou a Coordenagdo para uma reunido, que foi realizada em 05/06/2014, na qual -
.comunicou - formalmente ~ as demandas reccbidas dos’ pesqulsadores brasileiros
relacionadas ao cultivo de Cannabis. Desta forma, a CPCON iniciou em conjunto com -
esta Sccretaria e ‘o Departamento de Policia Federal dlscussoes neste amblto
“identificando entfo a necessidade de estudo e aprofundamento dotemay .

e Outra proposta sugerida pelos Orgdos participantes da discusso foi a criagfio de um Grupo
de Trabalho para a conduco sistemética das discussdes sobré este assunto com as devidas -
areas da -Anvisa e com 1nst1tu1gzoes externas Tstas discussbes, teriam como principal
Ob_]etIVO estabelecer os requisitos de seguranga e controle para os estabelecimentos que
necessitam cultivar ‘plantas que possam -originar substineias de controle especial.

- Salientou que, as eventuais propostas advindas das discussdes no grupo relacionadas a
utilizagdio dé produtos para fins médicos ou industriais, estariam limitadas exclusivamente
s plantas nfio proscritas ¢ somente as ‘atividades relacionadas - pesquisa poderiam.
contemplar a utilizacfo de plantas proscritas: Informou que para o cultivo e a utilizagdo
o de plantas proscritas com a finalidade medicinal, ¢ necessarlo que prev1amente haja .
. previsdo legal que permita tal utilizacdo; ,
A sugestdo era de que o grupo seja composto por representantes de alguns setores do
Departamento de Policia Federal, representantes da Secretaria Nacional de Politicas sobre
- Drogas - SENAD, bem como de pesquisadores da area académica. Caso. aprovado
pretendia-se ainda ampliar a participacio apos a evolugao das atividades, por meio de
convites a outros orgéos € 1nst1tulgoes A proposta de cr1agao deste Grupo seria env1ada
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o a Dlretorla de Controle e Monltoramento DIMON, Juntamente com todas as demandas
‘recebidas sobre o assunto, para apreciagdo; —_ '
‘s A CPCON entendeu que com a criagdo do grupo seria. posswel anahsar detalhadamente'
as normativas mundiais existentes, bem como estabelecer uma proposta de critérios de
'segurang:a ¢ controle que atendam as Convengdes Internacionais sabre o tema € que
permitam a utilizacio licita de plantas que possam originar substancias suj jeitas a controle
‘especial, assim como as pésquisas para o desenvolvimento de produtos & base destas -
plantas. Atualmente, ndo-é possivel realizar o cultivo destas plantas proscrltas ou ndo,
- para fins de pesquisa, por falta de regulamentago; '

- o Adicionalmente, informou - que a Anvisa recebéeu em- 12/2014 "o Ofi 010 :
E/INCB/NARC.L. 3172014 da Junta Internacional de’ Fiscalizagdo de_ Entorpecentes -.
JIFE, que ratifica a necessidade do cumprimento das Convengdes espec1ﬁcamente no que
se refere a planta Cannabis. Além de enfatizar.que os paises devem cumprir 0s acordos
internacionais, menciona que plantages pessoals para uso médico nfio devem ser
perrmtldas por néo garant1rem 0 controle necessa:rlo para que se evite o uso indevido ¢ 0.

 trafico. : :

49 Em relagio 3 Nota Técnica supra(:ltada destaca—se que ¢la foi emltlda em resposta a”

- demanda da Procuradoria da Repiblica no Estado do Rio de Janeiro, de solicitagio de
- informagdes sobre a existéncia de estudos visando a regulamentago do art. 20, paragrafo Gnico, -

- daLei.11.343/2006 ¢ do art. 14 do Decteto 5.912/2006. Inclulu se, ainda, a demanda promovida
pelo Ministério da Saide. A referida Nota Técnica emite um entendimento que conflita com”

" decisfio :prévia da Diretoria Colegiada da Anyisa sobre 0 tema em. reunido ocornda em - -
25/08/2015. : ‘

50, . Ressalta-se que o enquadramento da planta Cannabzs na Lista E da Portana n° 344/ 1998,
. classifica a planta como proscrita, exceto para fins depesquisa. Para o cultivo industrial e
_comercial dessa planta, torna-se necessario primeiramente, a alteracio do enquadramento na -
- referida Portaria, o que até o momento ndo foi feito, tornando qualquer regulamentagéio para.

cultivo comer01al ou indusirial, sem efeifo pratico algum. Confirmando o entendimento, a Nota

- Técnica n° 077/2015- CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA destacou que . para -0 cultivo ¢ a
utilizagdo de plantas proscritas com a finalidade medl,cmal ¢ necessario que haja. prev1sa0 legal
que permlta tal utilizag#o. :

~51. A respeito das competéneias da Anvisa, destaca-se que construlu-se um entend1mento
equivocado. O referido parecer invocou a previso da Lei n° 11. 343/2006, ja citada, de;que “Pode
‘a Unido autorizar o plantio, a cultura e a .colheita dos vegetais refemdos no- caput deste artigo, -
“exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em loeal e prazo predeterminados, mediante
fiscalizagdo, respeitadas as resmlvas supramenczonadas Complementou com o disposto no Decreto
- n°5.912/2006 que Regulamenta a Lei n°11.343/2006,.de que as “competéncias especificas dos.
- Ministérios'e 6rgéos de que trata este artigo se estendem, quando for o caso, aos orgdos e_ :
- entidades que Ihes sejam vinculados.” Juntou a estes entendimentos, o disposto na Lei n°
9.782/1999 de que a’“Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servicos de inferesse para.
0 controle de riscos & satide da populacdo, alcangados pelo Sistema Naczonal de Vigilancia
Samtarza - ‘

52. . A conclusao da Nota Tecmca de gue a Anv1sa detinha as competenmas aqui ‘debatidas,
advemﬂa Jungio do entendimento dos citados dlsposmvos legais, prmc1pa1mente dos termos
“Unido”, Juntamente_ com- “quando for o caso” ¢ “outros produtos e servigos.. - Tal
entendimento trata-se de uma interpretacfio das leg1slagoes citadas para mcluu‘ a atividade de
cultlvo no rol de a1;r1bu1c;oes da Agéncia, sem a prev1sao legal espec:lﬁca ‘

i
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‘530 'Na Nota Tecmca mais uma vez, séo 01tadas tratatlvas nio presentes nos autos do processo-

e observa—se que a. discussdo obJetlvava tratar de questSes relacionadas & autor1zac;ao de cultivo -

© para pesquisa, mas que passou-se a tratar, também, de cultivo para fins comerciais. Destaca-se,
ainda, a apontada niecessidade de criagiio de grupos de trabalho no 4mbito da Anvisa eded 6rgios
externos, para dlscussao do tema de forma a v1ab1112ar a implementag&o da ‘atividade. Na praﬁca

iss0 ndo ocorreu no Ambito interno de forma adequada nem no dmbito externo, conforme sera

4dem0nstrado adiante. . . L o

54, Nesse sentido, em . ‘31/08/2015 f01 ' env1ado Memora.ndo n° 198/2015-

. CPCON/GGFIS/ SUCOM/ANVISA (SEI n° 02254172 — - paginas 92 -97), a Diretoria de Controle e
~ Monitoramento Sanitarios — DIMON (atual DIRES), com assunto “Requisitos de seguranga e
controle para cultivo de plantas siujeitas & controle especzal da Portaria SVS/MS 344/1998. 7,
com mesmo teor da Nota Técnica n° 077/2015 CPCON/GGF IS/SUCOWANVISA ja citada, e

_acrescentou, em resumo: ¢ -

e -Ainda com a finalidade de obter subsu:hos técnicos sobre o assunto, além da proposta de
criagdo do Grupo, foi sugendo pela CPCON a reahzag;ao de uma reunifio técnica com

. ~ especialistas do Health Canada para discusséo sobre a regulaglio ¢ o controle do plantm ,
7 de Cannabis sativa, bem como Vvisitas técnicas a estabelecimentos que realizem cultivo e
comerc1allzag:ao de plantas. que possam originar substanc1as sujeitas a controle especial

da Portaria SVS/MS n° 344/1998. Tais atividades visavam exclusivamente a obtencéio de
1nformagsoes baseadas na experiéncia e praticas.ja adotadas pelo Canada melhorando e

' quahﬁcando as futuras discussdes dos especialistas brasileiros; -

.. ~_Encam1nhou para apreciagio da DIMON, as.propostas daquela Coordenag:ao para o

- tratamento e conducfio d4 résolugio dos casos apresentados, sendo elas: :
~o 1. Criagdo do um Grupo de Trabalho composto por especialistas no assunto,

1ncIu1nd0 representantes. ¢ convidados de orgaos ¢ institui¢cbes externas para a

condugdo  sistematica e quahﬁcada das discussdes sobre este - assunto
compreendendo excluswamente

= A deﬁm(;ao de requisitos de controle - e seguran(;a para plantas ndo- -~ -,

- proscritas cultivadas em territério nacional, destmadas ao_uso meédico,
‘cientifico (pesqulsas) e industrial; :

= A deﬁmg:ao de requlsltos de controle € seguranca para plantas proscrltas- ,
cultivadas. em territdrio nac10nal destlnadas excluswamente a0 ‘uso -

- c1ent1ﬁco (pesqmsas)

0 2. Considerou pertmente ainda que 0 assunto seja anahsado Jurldlcamente pela
. Procuradoria da Agéncia, a fim de sanar. qualquer questionamento que possa“
“surgir. Ressaltou que todos os 6rgdos envolvidos nos debates realizados até o
- momento, ‘inclusive a SENAD, Secretaria-Executiva do Sisterna Nac1onal de

Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD, nfio manifestaram em nenhum.

momento dGvidas® sobre a competénéia ‘da Anvisa para- a- regulagfio destes -

produtos. Adlcmnalmente 1nf0rmou que esta avaliacfo podera impactar.em todas - - '.

as atividades que atualmente estio sob a competéncia da Anvisa e que sdo
coordenadas pela CPCON, como’ por exemplo, todas aquelas relacionadas a-
aphca(;ao e revisdo da Portaria n® 344/98, uma vez que possuem como base legal
0s mesmos instrumentos _]U.I‘ldlCOS (Le1 n° 11.343/2006, Decreto n° 5 912/2006 e
‘Lein®9.782/1999). .- ;

¢ Por fim, diante ,da deciséio 'da'DICOL, de 25/08/20,15,-me1.1cionada neste documento, a

CPCON informou que se encontrava, naquele momento, sem subsidios técnicos para dar’

£
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‘seguimento a qualquer at1v1dade sobre o assunto e, por iss0, encammhou também as
demandas recebldas para apremac;ao da DIMON. -

55.  Emrelagéo as consideragdes do referido memorando dlsposto no 1tem 54, destaca -se que,
mais uma, vez, nfio constd o critério de escolha do Canada como tnico pais para visita técnica.
Ainda, em relaggio 4 proposta de GT encaminhada através do memorando, sdo adotadas duas
~ linhas de discussfo a saber; requisitos de controle ¢ seguranga para: (1), plantas ndo proscritas. |

~cultivadas em territorio nacional, destinadas ao uso médico, cientifico (pesquisas) e industrial ¢ -
2 plantas proscritas cultivadas em territrio nacional, destinadas fexclusivamente a0 uso -
cientifico (pesquisas). Destaca-se que a proposta encaminhada & DIMON: contemplou o uso
industrial para plantas nfio proscritas enquanto que, para plantas proScrltas 0Uso ﬁcou restrlto-
ao ambiente c1ent1ﬁco : :

56.  Ndo consta no processo qualquer motlvag;ao para discussdo ou regulamentagao do cultlvo .
de Cannabis spp- com fim industrial ou analise técnica que embase as propostas citadas, de modo
que nfo ha como determinar a origem da proposta ou nece381dade pelo menos no momento atual
do cultlvo para uso industrial.ou comercial. S :

57 Em-relacfio & delegaq:ao de competenc1as proprias do Ministério da- Saude, entende-se
_como necessaria a formalizagdo: Cita-se como exemplo, & elaborag:ao ¢ publicagdo das listas da
Portaria n® 344/1998. Tal delegag:ao ocorreu através do Decreto n° 8. 077/2013, que

“Regulamenta -as condicbes para- o funczonamento de empresds sujeitas ao. licenciamento
sanitdrio, e o registro, conirole e monitoramento, no dmbito da vigildncia sanitdria, dos produtos
de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, ¢ dd outras providéncias.”, em seu art.
20, que dispde que “Art 20. A ANVISA elaborard e publzcam a relacdo das substancms e
medicanientos SujeIfOS a controle especidl, prevzsto no art. 66 da Leino 11.343, de’23 de. agosto
de 2006 v

58., A missdo a0 Canada foi reahzada em momento posterior, embora ndo constem nos autos -
do processo, autorizacio da Dlretorla Coleglada A ¢sse respelto destaca-se alguns pontos L
relevantes. : :

59. Nas agendas das Visitas técnicas no Canadé., no periodo"de 15/05 a 19/05/20’17,‘ conSta a..
programacéo de visita tanto ao Health Canada, autoridade regulatéria do” Canad4, quanto as -
empresas “a”, “b” e “c” (SEI n® 0225385 - pags. 46 - 49), diferentemente da solicitagio realizada

- em 2015, que citava as empresas “d” e “e” (SEI n° 0225412 - pag. 74).

60., Destaca-se que o rol de empresas a ser visitado foi alterado, em relacfio & sollcltag:ao- '
. inicial, sem que fosse 1nclu1da no processo qualquer justificativa. Portanto, além de nfo ter sido
apresentada justificativa formal para a -escolha inicial das empresas a serem vlsltadas tampouco :
foi apresentada qualquer Jusnﬁcatwa para a alteragéo. '

61. Em relagio a visita tecmca consta anexado a0 Processo o Relatono de Mlssao Tecmca '
no Canad - Health Canada, realizada no-periodo de 15/05 a 19/05/2017, para visita s empresas
g” “b”, “c” “d”. Destaca-se que trés das empresas visitadas séo do mesmo grupo ec0n0m1co a
saber “x”. (SEIn° 0225412 pagmas 362a 396)

62, O _€SCopo da missdo foi a reahzagao de ViSlta tecmca a.Autoridade Reguladora (Health
Canada) e estabelecimentos produtores, onde sdo reahzadas as etapas de cultlvo processamento

e produgao de Cannabzs medicinal. -

63, Nesse interim, fot informado no relatorlo que foram discutidos aspectos regulamentares e’
" da fiscalizacgio de Cannabis medicinal com o Health Canada, enquanto nas empresas, além do .
“ponto de vista regulatono por parte do setor, f01 possivel conhecer 0S Processos € at1v1dades :

~
5

" Quinta Diretori/ ANVISA ‘ ‘ _ o -
Fone: (61) 3462-6937 s . . . . Pagina 14 de 60
E mail: 1rctor1a5@ANVISA gov br- B T T . C

[

e



f““— ANVISA

_ 'W Agencaa Nacional de Vigilincia Sanitiria’

'relacmnadas ao ' cultivo, produgio e comer(nahzaeao Destaca—se que anexados a0, Relatorlo
constam fotos de produtos e dreas internas'das .empresas, bem como materiais informativos delas: -

64. Clta-se aqul 0s documentos presentes no relatono confOrme mencmnado no paragrafo‘ :
: anter10r R : <

. F oto do catalogo de sementes marca X” fotos de produtos marca X7 (SEI n® 0225412 -
-pagina 388); :

+ Fotos de embalagens. com sistema de travamento por ehave e de produtos da empresa
. y”.(SEIn°® 0225412 - pagma 389), : :

. Fotos de produtos eda 11nha de produgio (processo- de separac;ao das ﬂores) da empresa -
. “y”. (SELn® 0225412 pagina 390); - -

. _'Fotos das areas mternas da empresa “z”. (SEL n° 0225412~ paglnas 391); -

‘e Fotos das reas inicrnas da empresa “w”. (SEI n° 0225412 — pagina 392);

» - Fotos das areas internas da empresa “a” (SEI n° 0225412 pagma 393)

e Fotos de materiais informativos pata pacientes e proﬁssmnals de saude das empresas “ox” . |
ey, (SEI n° 0225412 — paglna 394). IR :

65..  Conforme o item 64, fo processo constam documentos desacompanhados de Jusuﬁcatlva
'adequada passiveis de suscitar. questlonamentos acerca da transparéncia ¢ lisura do processo e
da prépria proposta’regulatoria, haja vista contemplarem determmado(s) produtor(es), em |
detrimento de oOutros. ' '

66. ~Nesse sentido, observou-se que ha um, total de 78 (setenta e 01t0) paglnas contendo
documenta(;oes relacionadas a empresas privadas.

_ L67. Depreende -se que, da forma como foi conduzxdo ) processo pode ser alvo de
: questlonamentos no que diz respeito a possibilidade de se gerar reserva de mercado para as’
-empresas citadas no processo, as quais possuem materiais impressos juntados. Nesse sentido, a -
juntada de documentos que descrevem areas produtivas, tecnologias, métodos de trabalho e
produtos de empresas espe01ﬁcas pode comprometer a lisura do processo ' -

68.  Ainda no que diz respeito ao relatério -de visita técnica, este descreve um aspecto
importante-deniro do processo de licenciamento canadense, que ¢ a verificagio da segutanca. No -
- Canada, pafs visitado, essa verifi waglo de seguranga - envolve a Policia Montada (equivalente &
nossa Policia Federal) € um Comité de Seguranga que conta com a forga. policial e autoridades .
locais, bem.como representante do Health Canada. Destaca-se que se trata de processo ¢omplexo,

que pode levar até 8 (01t0) meses por solicitagdo € a 11bera(;a0 tem que ser renovada a.nualmente
(SEI'n® 0225412 — paglna 368). '

69, Assnn aponta—se como pnmordlal as dlscussoes com outros érgdos do Governo Federal,

- relacionados a seguranga publica, de:modo a almhar 0s procedunentos pré e pos- 1mp1antaeao da
atividade aqui debatida, cultivo de Cannabis spp., caso venha a se cancretizar a proposta de
: regulamentag:ao Destaca-se que foi apontaaa a necess1dade de depate aprofundado com outros -
- érgdos de governo.

270.0 0O relatério menciona, ainda, que outro aspecto importante diz respeito a economia e ao
mercado produtwo Durante a troca de experiéncias, o Health Canada manifestou preocupagio
de evitar a concentragiio econdmica e-a formag:ao de ohgopoho nessa 4rea, de-forma que a

- avaliaciio'de produtores passa também por 61gi6 semelhante ao CADE (Conselho Administrativo

- de Defesa Econdmica) no Brasil. (SEIn® 0225412~ pagina 369) -

71 Dlante de todo o exposto em relaeao a visita técnica reahzada { 1) primeiramente, ndo hd -~
uma mamfestaeao completa do CADE em relaeao ao tema Do processo regulatério, da forma
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" como conduz1d0 pode levar. exatamente a situacBo ebj eto de preocupagéo do Health Canada, que
- ¢ a possibilidade de favorecer reserva de mercado de grupos de empresas especificas. Destaca-
se, mais uma vez, que ha’ 1nstrumentos adequados pa;ra a partlclpagao do setor produtlvo e da
sociedade em um processo regulatorlo

72. - Como outra documentaq:ao ‘advinda de empresas ha o documento, datadd de 06/03/2017

€ protocolado na Agéncia-em 22/03/2017, da empresa “x, com foco.no primeiro candidato a '

 medicamento para tratamento de epilepsia refratiria decorrentes d& Sindrome de Dravet ¢ .
solicitacdo de avaliagdo de um marco legal para importagdo ¢ distribuigiio no pais de
inflorescéncias e derivados de Cannabis sativa I. disponiveis no Canadé e na Holanda, do mesmo
‘modo em gue vem ocorrendo, por exemplo, com a Alemanha, que recentemente regulamentou a
importagfo e distribuic@o naquele pais de produtos medicinais a base de Cannabis sativa L., com
regras de transicio até a efetivagio de um programa nacional. O ‘documento cita dlscussoes ‘

“mantidas no GADIP.em 7 de novembro de 20169 mas ndo héa qualquer ata que contenha o teor -

' das discussdes. (SEI n° 0225412 - pags. 241 - 269) :

73. O mesmo documento cita parcerla com outras empresas env01v1das no desenvolvunento-
e possivel producio e registro do medicamento no Brasil, dentre elas empresas que fazem parte

- . do escopo da visita técnica ao Canada, sendo elas: “a”, “b”, “c” (Holanda), Laboratdrio de

Tecnologia “Supercritica (Lasefi) da' Faculdade de Engenharla de - Alimentos (FEA) da -
Universidade Estadual de Cdmpinas (UNICAMP) “d”, “e”, “f”, “g” e “h” (SEI n° 0225412 -
pags: 253 -265)

74, A esse respeito, ev1denc1a -s5€, inicialmente a data de protocolo “de entrada na Anvisa do .
documento-citado nos dois itens anteriores (22/03/2017), que € anterior ao periodo de reahzag:ao. L
. :da missdo técnica ao Canada 15/05 4 19/05/2017. Mais uma vez, ndo hé justificativa formal para

: que conste, neste processo regulatorlo um documento apresentado pelo Setor regulado, com

_ detalhes técnicos de produtos ou processos de traba,lho que poderiam, inclusive, ser classﬂicados :
como “segredo industrial”. Tal documento, como Ja disposto pode, em algum momento, ser-
‘entendido  como gerador de reserva de mercado pois outras empresas do setor produtwo aqui
debatido, poderdo requerer a oportumdade de inclusfo de materiais técnicos fornecidos por.elas
no processo regulatdrio, ou mesmo questlonar os materiais de outras-empresas que estejam
autuados. : : :

- 75. .0 documerito c1tad0 datado de 06/03/2017 protocolado na Agenc1a em 22/03/2017 da

.. empresa “ X, realiza, ainda, uma analise ¢ definigiio sobre-as comipeténcias legais da Anvisa, em

item 1nt1tulado “Competéncia regulatéria da ANVISA”. A referida andlise, atribui, como
competéacia da Agéncia, a regulamentagéo do cultivo da Cannabzs para ﬁns comermals e de
pesquisa. (SEI n® 0225412 — pag 249) ' :

76.  Nesse sent1d0 destaca-se que a deﬁmg:ao de competéncias lega1s e escopo de atuagio da-
Agéncia ndo cabe a empresas. pnvadas pois as competéncias de 6rgdos ¢ autarquias piblicas -
devem ser, claramente, expressas em Lei propria destinada a este fim. Como sera abordado
adiante, a definicio das competéncias debatidas ao longo deste voto envolye outros 6rgdos da -
‘admlmstragao publica, além da Anv1sa : - s

77. Ainda no documento SEIL n' 0225412 nas paglnas de 293 a 314, datado de 14/07/2017,
consta documento referente ao “Plano de Implantagdio do Cultivo de Cannabis ‘sativa L. da
“empresa X7, em territorio brasﬂelro para fins de pesquisa e desenvolv1mento de medicamentos
com foco na primeira produgfio em escala comercial. No documento consta que: “Gostarzamos
de destacar que o documqnto contém informacdes sobre a.parceria com a “empresa x”, Que além
da constitui¢do da “empresa z” como fornecedora de matéria prima da “empresa y’ 'afe'r‘ece no
mercddo canadense mﬂorescenczas (droga vegetal) e oleos de Cannabzs (der:vados) de diversas
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'cepas de Cannabzs nos termos da- regulamentagao especial da Health Canada, o » dccess to
. Cannabis for Medical Purposes Regulanons que impde’ rigidos controles de qualidade ‘e
- seguranga, além de fiscalizacdo permanente.” De acordo com o referido documento na pagina
304, 0 51stema de producéo de plantas de Cannabis desenvolvido pela “empresa x” é altamente
controlado, conta com equipamentos de fomecedores que também sdo certificados e ut111za
- plantas de.um padrdo genético estabelecido e mantido da mesma maneira ha 15 anos, provando
a consisténcia dos- processos de produ(;ao utlhzados e alta establhdade genética do materlal

 vegetal. L S _ e SN

78, No processo consta amda documento da empresa “x, datado de’ 19/04/2018 com . -
- solicitagio Audiéncia no Parlatorio da Anvisa para discutir os passos - para requerimento de

Autonzagao Especial para cultivo de plantas que possam dar origem a Substéncias Controladas
. mais espe(:lﬁcamente Cannabis sativa L. (SEI n® 0225412 = pag. 323 a 324)

. 79.  Nasequéncia consta copiade petlgao de Solicitagfo de Autorlzag:ao Especial para exercer

atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam- ser extraidas substancias
~ sujeitas a controle especial, nos termos da. Portaria MS/SVS .n° 344/ 1998 especificamente o
" .plantio, cultivo ¢ colheita de Cannabrs sativa L. pet1c1onada pela “empresa x”. (SEIn° 0225412

. —pag. 3253361)

80. Maisuma Vez pontua-se a ausen01a de justificativa formal para que conste, neste processo
regulatorio, .0s documentos apresentados pélas empresas citadas, com detalhes técnicos de.
produtos: ou’ processos de trabalho, que podem até mesmo- serem classificados como segredo

-industrial pelas proprias empresas. As empresas citadas, como parceiras daquelas que produz1ram
0s materiais técnicos incluidos no. processo foram visitadas na missfio internacional ao €anada,

.0 que considera-se impréprio para o correto desenvolv1mento e construgdo de um processo
regulatorio. isento e transparente. -

81. Dando seguimento as tratatlvas conforme sohcltado pela 4rea técnica, em 28/ 10/2015, a |
DIMON enviou Despacho n° 1098/2015-DIMON/ANV ISA a Procuradoria Federal na Anvisa,
- com o assunto “Encaminha processo 25351.501 8] 9/2015-73 - consulta sobre a competéncia da

- ANVISA para coordenar GT sobre o cultivo e controle de plantas syjeitas ao controle gspecial. ”,

com o seguinte texto: “Trata-se de questionamento sobFe a competéncia desta Agéncig para
conduzir Grupo de Trabalho para discussdo e desenvolvimerito de modelo regulatério contendo
requisitos de seguranca e controle para cultivo de plantas sujfeitas & controle especial ou plantas -
qué possam dar origem a substdncia a controle. eSpeczal da Portaria SVS/MS. 344/98,
 considerando. a competencza da AN VISA ¢ o dzsposro na Lei 11, 343/2006 " (SEIn° 0225412 -
~ paginas 98)

. .

82. . Em. reposta em 11/1 1/2015 a Procuradorla junto a Anwsa emitiu a NOTA CONS. N°
33/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU, com o assunto “Consulta sobre competéncia da ANVISA para
- coardenar. um Grupo de Trabalho sobre o cultivo e controle de Plantas sujeitas ao controle

especial” onde concluiu que a’ Anvisa detém competéncia legal para, independentemente de

delegacdo por parte do Mlmsteno da Saide, coordenar um Grupo de Trabalho para discussdo do -
. assunto e desenvolvimento de um modelo regulatério para‘cultivo de plantas sujeitas ao controle

jespec1al ou que possam dar origem a substéncids sujeitas ao controle espec1al da Portarla
SVS/MSn 344/98 (SEIn° 0225412 paginas-99-102). S -

83. - Acrescentou, ainda, que a Resolugéo da Diretoria Coleglada RDC n* 16/2014 que '
dlspoe sobre os critérios para pet1c1onament0 de Autorizacdo de Funcionamento. (AFE) e
Autorizagio Especial (AE) de empresas, em-seu art."4°, §1°, ja previu a coneessdo de AE ‘pdra
:as atzvzdades de plcmtlo cultivo e colhezta das plantas das  quais possam ser extraidas -
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substdncias sujeitas a controle especial”, faltando, ‘portanto, apenas normatizar os requisitos de
seguranga e controle para tanto. _ ' - - :

4. TEm rela¢io ao encaminhamento de consulta a Procuradorla inicialmenté pon‘rua—se que
ndio consta, nos autos do processo, qualquer embasamento que demande a retomada da discussdo
de um assunto, outrora ja decididd pela Diretoria Colegiada da Agem:la DICOL, ¢omo ndo
_sendo de' competéncia desta Agéncia Ao que consta no processo, reiniciou-se o debate de um .
- assunto ja ﬁnahzado pela DICOL, sem expressa determmag:ao dessa DICOL ou de quem quer
que seja. -

85, Ainda, deve-se observar o teor da consulta reahzada F01 questlonado sobre a
competéncia desta Agéncia para conduzir Grupo de T rabalho para-discussdo e desenvolvimento
de modelo regulatorio contendo. requisitos de seguranga e controle para cultivo de plantas
sujeitas & controle especzal ou plantas que possam dar origem a substdncia a controle especial
da Portaria SVS/MS 344/98”. Observando-se o questionamento, em nenhum momento ha a
disposicéo de que a Anvisa pudesse realizar, isolada de outros entes, as atividades de discussdo

e desenvolvimento de modelo regu]atono pleno. A conduc;ao de um Grupo de Trabalho ndo
pressupde que a Anvisa possa-decidir e regulamentar sozinha, a at1v1dade em debate, ou seJa 0.
cultwo comercial de Cannabis spp. '

' 86.  Aafirmacio da CPCON de que “todos os orgdos envolvidos nos debates realizados aié 0

momento, inclusive a SENAD, Secretaria-Executiva do Sistema Nacional de Politicas Piblicas ' -

sobre Drogas - SISNAD ndo manifestaram em nenhum momento dividas sobre a competéncia.
da ANVISA para a regulagao destes produtos nio encontra embasarmento. em nenhum
" documento que conste do processo, uma vez que nfo consta dos autos consulta formal a respeito
‘das competéncias aqui debatidas a esses 6rgdos, como também n3o consta solicitagio de que a
Anvisa ficasse a frente, sozinha, desse processo. Ainda, o que se debatia naquele momento era
apenas a criagfio de um grupo para discussiio do tema e.ndo da regulamentac;ao da atividade em

si, ainda mais para ﬁns comerc1a1 ou mdus‘mal d1scut1a-se naquele momento, autonzac;ao para
pesquisa. '

- 87. - A Procuradoria federal Junto a Anvisa, a €poca, respondeu além do que foi questlonado
. pela érea técnica € concluiu que a Anvisa detém competenc1a legal para, independentemente de
delegag:ao por parte do Ministério da Satde, coordenar um Grupo de Trabalho para discussgo do:
assunto e desenvolv1ment0 de um modelo regulatorio para cultivo de plantas sujeitas ao controle
~especial ou que possam dar origem a substincias sujeitas ao controle especial da. Portaria

T SVS/MS n° 344/98 O embasamento legal citado na NOTA CONS, N°-33/2015/PF-

* ANVISA/PGF/AGU foi praticamente o mesmo da ‘area técnica = em sua Nota- Técnica n® .
077/2015-CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA, conforme j ja citado, de onde depreende-se que a
deﬁmg:ao das competéncias-da Anvisa, em relagio ao tema aqui. debatido, foi embasada em
termos de carater geral, conforme ja debatido nesse voto.

88. - Continuando a questao das demandas encaminhadas a esta Agen(:la em 25/01/2016 foi
encaminhado Despacho n® 001/2016-CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA, 4 DIMON, com o
assunto Encammha solicitagdes de autorizagdo para cultivo da planta Cannabis para fins de

+ pesquisa.”y, relativas 4 solicitaco"de autorizagio ‘para o cultlvo da planta Cannabis no Brasil,

tendo como finahidade .0 desenvolv1ment0 'de projetos de pesquisa, para que sejam aditadas a0 -
- processo n° 25351, 501819/2015-73, que se encontrava ‘sob avaliacdo daquela Dlretorla As

- demandas sdo referentes a “mestrado em Engenharia Quimica para andlise da secagem dds
sementes da planta Cannabis” e demanda da Universidade Federal do Rio Grande'do Sul -

"UFRGS em parceria com o Departamento de Policia Federal — DPF, a fim de’ correlacionar o
'cresc1mento da planta Cannabis sativa L com o tipo de solo onde ¢ cultlvada de forma a .
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‘Conhecer a origem de plantas apreenchdas e 0t1m1zar as agoes de combate a0 traﬁco (SEI n®
- 0225412, pagmas 115) ; _ :

89. A demanda* da UFRGS mtada cuja copia encontra -se nas pagmas de 116 a 119,
- corresponde a0 mesmo documento datado de 01/07/2014, referehte a um projeto 111t1tu1ad0
“Desenvolvimento de sistema de monitoramento e avaliagdo de recnologlas para o uso forense .

“aplicado a rastreabilidade de Cannabzs sativar L. (maconha) em territério brasileiro.” (SEIn® - - '

0225412, pagimas 143-178). O referldo projeto teve a participacfio da Universidade Federal do

Rio GTande do Sul - UFRGS, Universidade Federal de Santa Maria - UFSM, Universidade -
- Federal do Pampa UNIPAMPA, Superintendéncia Regional da Policia Federal do Rio Grande
“do Sul.- SETEC/DPF/SP/RS Labotatério Nacional Agropecuatio - LANAGRO/MAPA/RS '

90, Na paglna 117 d6 documento SEL n® 0225412, constam os objetivos do pr()]eto de
' desenvolwmento de sistema de monitoramento e avaliagdo de tecnologlas para.o uso. forense

aphcado a rastreabilidade de Ccmnabzs sanva L. (maconha) em territério brasileiro, citado no

paragrafo antenor :

. selec1onar_ marcadores/lndlcadores de " 1dent1ﬂcag:ao da maconha utlhzando como . -
. referencial os métodos " quimicos, _fisicos, mlneraloglcos moleculares 1sot0p1cos €
_ multielémentar; :
* cstabelecer relagoes quantitatlva,s entre estes ma.rcadores/mdlcadores (metodos) €0 local
, de origem (solo); ' :
e definir limites criticos para 0s marcadores/mdlcadores em rela(;ao 205 padroes de
~ referéncia internacional; o
» validagfio dos marcadores/1nd1cadores -
e estabelecer indices (conjunto de 1nd1cadores) de proceden01a e 1dent1ﬁca(;ao da relat;ao '
- maconha/solo : '
e . organizat um ‘banco de’ dados.a partir da coleta de materlal Vegetal (maconha) de
diferentes locais (solos) e condlg:oes de cultivos (manejo) _
. ‘desenvolver ferramentas para a sistematizagdo. inicial -das 1nf0rmac;oes utlhzando
‘estatistica convencmnal ‘analise de component\es prmc:lpals andlise de cluster entre
-outras; . ‘ ~ = ‘
» desenvolvimento de um smtema mtegrado de gestao e momtoramento a partir dos
‘ marcadores/mdlcadores de origem geograﬁca da maconha;
e consolidagdo e validacdo do sistemna adaptado para a rastreabl11dade/procedenc1a da
~ maconha; : '
LIS Vlablhza(;ao do sistema com a crlagao de software utlhzando 0 banco de dados como
: padrao de referen(:la €a anahse sistémica como padrao conceitual. .

~ 91, Nesse sent1d0 mais uma vez, destaca-se que as dermandas apresentadas fazem parte de

~ uma -discussfo relacioriada a pesquisa e, neste caso, de combaté ao tréfico, por meio do
” ‘desenvolvimento de téchicas forenses aphcadas a rastreablhdade da planta Cannabis-em territorio-
bras1lelro _ . - : BN

92.. Outra tratatwa -que consta no processo diz respelto a0 Despacho n° 1699/2016 da DIMON"
a GPCON, datado de 18/08/2016, referente & solicitagdo para cultivo de Cannabis e Coca para

fins de pesqmsa requerlda pelo DPF para anahse (SEI n° 0225412 paginas 126)

93. A1nda nas pagmas 128 a 180 do documento SEI n° 0225412, consta ata reunifo. com,
Departamento de Policia Federal - DPF, sobre “Automzat;ao Espemal para execugéo do Projeto

‘de Centros de Estudos Forenses em “x” e “y”, com a criagiio de dois Centros de Bstudos Forenses,
com sede em Delegacias de Policia Federal localizadas em “x” € “y™, para a realizacio de estudos .

¢ treinamentos envolvendo Cocama/folhas de Coca e Maconha/ Cannabis, reSpectlvamente
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94. Nas. paginas 181 a 190 do documentq SEI n° 0225412 consta projeto de pesqulsa da

Policia Federal (PF) e Geréncia de Produtos. Controlados — GPCON,. datado 17/10/2016,

envolvendo produtos sujeitos a controle especial no Brasil, com o objetivo de elaborar proposta

brasileira de Resolugdio para definigio de critérios de seguranga e controle que atendam as

: Convenc;oes Internacionais sobre o tema ¢ que permitam a utilizagdio licita de plantas que possam

originar substdncias sujeitas a controle especial, incluinde as pesquisas para o desenvolvimento

.de produtos a base destas plantas, Também foras descritos os seguintes ob_letlvos (1) desenvolver
e acompanhar piloto para o cultivo de plantasque possam originar substéncias sujeitas a confrole

‘especial por institnigdes que tenham o objetivo de realizagfio de’ pesquisas; (2) discutir e

 estabelecer os requisitos de seguranca e controle para 0s estabelecimentos que necessitam cultivar

plantas que possam originar substincias sujcitas-a controle especial, fornecendo subsidios. para
autorizar esta atividade e (3) implementar e coordenar grupo técnico para promover a discussio -

" das normativas mundiais existentes sobre 0 cultlvo de plantas que possam originar substincias

sujeitas a controle especial. No projeto séo mencionadas as plantas Cannabis sativa e Erytoxylum

ccoca. A conclusao do projeto estava prev1sta para fevereiro de 2018, com a atividade “claboracéio
de proposta de RDC.” Entretanto, ndio se encontram autuados 08 documentos que desencadearam

. 0 Projeto em tela.

- 95, Em relagdo as demandas citadas, destaca-se que 0 escopo dos pmJetos apresentados- '
* engloba, além da Cannabis spp., plantas das quais se pode extrair a cocaina, denire elas a
Erytoxylum coca. Mais uma vez, a interacdo dos 6rgéos de seguranga foi restrita & pesquisa .
“objetivando o combate ao trafico de entorpecentes.

96.  Portanto, o debate que c1rcunda o tema permlssao para cultlvo de plantas proscntas nao '
- foi esgotado : -

'97.  Em 09/03/2017, foi  ‘emitida’ Nota Técnica n°. 017/2017-_

- GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA, em referéncia ao Processo Judicial de. autoria da
Associagio Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca - ABRACE, onde foi p1e1tead0 que fosse

. concedida autorizagfo para cultivar Cannabis spp. em sua sede ¢ para preparar extratos para o

- tratamento de seus associados, de forma superv1510nada e conforme 1nd1ca(,:a0 dos médicos
_ responsavels (SEI 11 02254‘12 pagmas 193-199) assim resumida: : :

e Nessa nota, a area técnica destacou que, espemﬁcamente sobre 0s requlsltos relac1onados
ao cultivo de plantas das quais possam ser extraidas entorpecentes e outras, substéncias
psicoativas, destinado a finalidades médico-cientificas, incluindo a obtencéo de i msymo’ |

- para‘a fabricagfo de medicamentos registrados ou para.o eventual tratamento de pacientes -
autorizados pelas autoridades governamentals este tema merecia regulamenta(;ao ou

~projeto especifico; : : e .

_ o Informou que em seguida, pretendla se amphar a part101pa(;ao por meio, de convites-a
outros Orgdos e instituicdes relacionados ao tema, incluindo pesquisadores, da area
académica ¢ associdgBes de pacientes. Este tema consta da Agenda prioritéria da Anvisa

¢ possui planejamento de agBes definido-para direcionamento das atividades; 7
"o Acrescentou que para conferir viabilidade para a atividade citada acima de forma segura :
essencialmente, seriam objetos de discussdo e definicio, no minimo os seguintes aspectos
os efeitos da planta (beneficios, toxicidade, interagdes); locais.de plantlo, responsaveis

~ pelo controle do local, das plantas, mudas, produtos, etc; formas de entrega aos pacientes; -

cadastro e acompanhamento dos pacientes; gerenciamentos de . todos os dados e

. mformac;oes da ‘atividade de plantio; atendlmento as Convencdes Internacionais;

responsablhdade pelos custos da at1v1dade ¢ responsavel pelo controle de quahdade da’

planta que sera fornecida; : _ I :
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e A clasmﬁcag:ao da planta e de suas substancias com - encontro das Conveng:oes
: Intern,acwnals ndo impede a realizagio -de pesquisa ¢ utilizagdo- com finalidade .
* terapéutica, sendo possivel, - inclusive, o reg1stro ,de mechcamento a base de

- substanc:1a/planta pyoscrita; : : : .
el Apesa:r dos indicios de posswel eﬁcama terapeutlca da utlhzac;aO/ de. Cannabzs em

algumas enfermidades, mesmo havendo a publicacio de artigos - c1ent1ﬁcos A

_. desconhecemos a existéncia no mundo de estudos clinicos aprovados por autoridades

- sanitarias que comprovem a. seguranca e eﬁcac1a de’ produtos derivados de Cannabis -

- naturais’para o tratamento de patologias com -excecdio dos realizados para o registro do
‘ medlcamento Sativex registrado récentemerite no Brasil como Mevatyl; '

~® A Agéncia nao permanece inerte ao cendrio atual, tendo ocorrido avangos desde 2014,
' -'momento em que a Anvisa foi 1n1c1a1mente demandzda, Foram definidos procedimentos

e normas foram edltadas e atualizadas assim como estio sendo conduz1das atividades .~

tecmcas para a proposicdo de uma regulamenta(;ao relacionada ao ‘plantio para fins de
a pesqu1sa ou para uso med1c1nal com o devido culdado que a matena exige.

- 98.  Neste documento pontua—se que reconheceu-se, mais uma vez, a necessmade dé uma -
discussdo’ampla do tema, envolvendo entes externos & Anvisa. Destacou-se que o tema consta da
Agenda prioritaria da Anvisa e possui planejamento de ag¢des definido’ para dlremqnamento das
atividades, mas nfio hd qualquer defini¢ho da Diretoria Colegiada tratando 0. tema como

-pr10r1tar10 haja vista o tempo: decomdo desde 0 inicio das discussdes. :

.99 ¢ Amda nessa fase, ha virios aspecfos que a 4rea {écnica destacou que deverlam ser.
discutidos para que a atividade fosse implementada‘de forma segura, mas que nfo constam nesse
processo ouw ndo foram' aprofundados Dentre eles, citam-se os efeitos da: planta (beneficios, -
“toxicidade, interacBes); locais de plantjo; responsdveis pelo controle do local, das plantas, mudas,
produtos, etc; formas de entrega a0s. pacientes; cadastro e acomparthamento dos pacientes;
gerentiamentos  de todos os dados e informagBes da atividade de plantio; atendimento as
Convengdes Internacmnals responsabilidade pelos custos da atividade e responsavel pelo
controle de qualidade da planta ques sera fornecida. ;

‘ 100.", Todas-as discusstes e acdes iniciais citadas até aqui, no decorrer deste voto, culmmaram
na proposta de Grupo Técnico (GT) interno para discussio de regulamentag:ao sobre requisitos -
- de seguranca e coritrole para o cultivo e utilizagdo de plantas sujeitas a controle especial, que foi '
encaminhada para avaliagfo da Diretoria de Controle e Monitoramento (DIMON). A aprovacio -
-dd criagfo do GT pela Diretoria Colegiada por meio do Circuito Deliberativo - CD:- DN 128/2017- -
- em 22/02/2017 .por unanimidade, por meio da. Portarla n° 415/2017 de 13/03/2017. (SEI n°
. 0225385 pagmas 8-22) . _

_101. - As tnicas mamfestagoes da Diretoria’ Coleglada autuadas no processo, ate esta data,
- foram a de 25/08/2015, onde decidiu, por unanimidade, ndo aprovar o afastamento do pais da
‘érea técnica ao Canadé (SEI n° 0225412 - paginas 83) ea aprovag:ao de criagio do GT mtemo_ '

ccitada no item 100 do presente voto BT :

102:  Conforme atas de reunifio que constam no processo, referente as tratatlvas reahzadas pelo

- GT interno, ocorreram um total de 12 (doze) reunies, no intervalo de 23/03/2017 a 06/09/2017,

~aproximadamente seis meses. Segundo a proposta de realizagfio do GT, a duracéio dele seria de 1
- ano. As reunides do GT foram realizadas’ nas seguintes datas: 23/03/2017, 02/05/2617,

- 03/05/2017, 09/05/2017, : 10/05/2017, 12/05/2017, 26/05/2017, 06/06/2017 08/06/2017
_'27/06/2017 17/07/2017 ¢ 06/09/2017 (SEI n° 0225385) -

103. . Aesse respelto destaca—se que no intervalo de, aprox1madamente d01s meses, ocorreram.
' 9 (nove) reunides, 1sto €, 75% das reunides de todo o GT, sendo que algumas com dlferenga de

' 'Qumta Diretorias/ ANVISA R _ _ , S
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um ou dois dias. Bstes curtos intervalos. de tempo decorndos e associados a0 dlsposto no
* Despacho n° 32/2018 — DIREG/ANVISA podem ser indicativos de que o assunio ndo foi
adequadamente discutido. O referido Despacho, em sua pagina 3, sugere que as discussdes do .
grupo interno nio foram finalizadas. Destaca, ainda, em sua pagina 4 4 que ndo é posswel concluir
com clareza quais foram as opgdes regu]atonas propostas pelo GT 1ntern0 dentre outros aspectos

- (SEIn® 0230806) : : : :

104. Pontua-se, ainda, a existéncia de uma Proposta de GT com representantes da Anvisa,
* Coordenagdo Geral de Policia de Represséo a Drogas da Policia Federal (CGPRE/DPFY); Instituto

_ Nacional de Criminalistica da Policia Federal (INC/DPF), Secretaria Nacional de Politicas sobre

Drogas (SENAD) do Ministério da Justica e Instituigdes Académicas (SEL n° 0225412 - paginas
7-9). Toda a documentagéio acostada aos autos do processo corrobora a conclusgo da inexisténcia
de tratativas relacionadas a formagio do- GT externo, apesar’das varlas recomendagdes e
solicitag3es, tanto internas, quanto de autoridades externas, presentes no Processo.

.105.  Ainda, destaca—se 0 posmlonamento da area tecmca em-sua resposta prestada ao segulnte :

‘questionamento: “Houve a Formagdo de Grupo de Trabalho, com a parrzczpag:ao de orgdos .
exiternos, conforme minuta de Portaria que consta no documenio SEI n®.0225412, pagina 8?.
Caso afirmativo, quais as tratativas realizadas e quais documentos foram produzidos a partir
_das discussoes do referido Grupo? Caso ndo tenha havido a formagao do Grupo de Trabalho,
qual . a motivagdo?”, - através - do Memorando- . n°
74/2019/SEI/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA datado de 01/11/2019 (SEI 0793663).

106. . A reposta prestada foi que “considerando as etapas do processo regulatorzo confor}ne '
disposto na Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018, a qual dispde sobre as diretrizes e 0s -
procedzmentos para melhoria da qudlidade Fegulatéria na Agéncia Nacional de Vigildncia

Sarnitdria (ANVISA), foram conduzidas todas as atividades necessdrias para a construgdo do . -

instrumento regulatorio, sendo observados o “planejamento regulatério (prevzsao do tema na
Agenda Regulatéria), visitas técnicas, Grupo de Trabalho Interno (Portaria n° 415/ANVISA; de

13 de margo de 2017), a Andlise de Impacto Regulatério (SEI 0706497), a participagdo dos.

interessados e agentes afetados em reunides e consulfas dirigidas, € a participagdo, social por.
meio_de Consulta Piublica e Audiéncia Publica, visando garantir a qualzdade “regulatoria e
apozar 0 processo decisorio da Dzretorza Colegiada.” : : ‘

107. Destacou-se que a “medida que todas as acdes czradas fomm realzzadas foi constatado
que ndo haveria necessidade de criagdo- de um. Grupo de Trabalho externo, pois durante a .
construgdo da proposia normativa, as dividas foram dirimidas, e ainda, apos a realizacdo de
‘reunides especificas, a consulta publica e o recebimento das respostas das consultas dirigidas,
 foi ratificado que- a proposta de- minuta enconira-se delineada conforme os. preceifos e

- competéncias da ANVISA tendo sido recebidas e acolhidas mediante exame, sempre sobre o

esteio da competéncia jd explicitada pelo Legislador para tal, as conmbuzgoes para a melhor
compos:gao da norma e da garantm de sua finalidade. " .

"108. - A ésse respeito entende-se: ‘que as duvidas existentes, relamonadas ao tema aqui debatldo
“nfio foram dmmldas sendo que os instrumentos utilizados ¢ citados, a saber, ‘plane¢jamento
regulatorio, visitas técnicas, Grupo de Trabalho Interno, a Analise de Impacto Regulatorio, a
participagio dos 1nteressados e agentes afctados-em reunides e consultas dirigidas, ¢ a
participacdo ‘social por meio de Consulta Pablica e Audiéncia Piblica, visando garantir a _
- qualidade. regulatona € apoidr 0 processo décisério da Diretoria Colegiada, nio fora;rn suficientes -
© para esgotar completamente todos os aspectos do tema aqui apresentado

4 DAS MANIFESTACOES DE ORGAOS EXTERNOS
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109, -~ No decorrer dos’ processos’ SEI n® 25351 495896/20}7 09 e n° 25351421833/2017 76

- constam apensados documentos referentes a mamfestag:oes de 6rgdios externos a Anvisa que

_ atuaram em algum momento, na discussio. do tema requzszfos técnicos e admmzstmtzvos para
0 cultzvo da planm C’annabzs spp excluszvamente para fins medzcmazs ot c:em‘y“ cos”

110. = Considerando- se 08 Processos que tratam do cultlvq de Cannabis spp., que ]untos

- possuem 2684 paginas, foram encenirados 10 (dez) documentos contendo’ manifestagio de’

orgdos relacionados a segurang:a piblica acerca do cultlvo da Cannabis spp., totahzando 24 (the :
e quatro) paginas.. - :

- 111, Adlante seguem as tratatlvas reahzadas com Orgaos externos a Anvxsa seja na forma de

reunides com atas dlspostas, seja por meio de documentos emitldos com alguma mamfestagao

112: - Destaca- -s¢ que ha varios entendlmentos ¢ reunides, Cll_]OS documentos comprobatorlos
néo estio presentes no processo, sendo sé mencmnados em algum momento e, por este motivo, -
nfo serdo aqui con51derados .-

113, Amda, acrescenta-se que alguns documentos foram em1t1dos em resposta a Consulta
~ Dirigida realizada pela Anvisa, sobre as propostas de regulamentagio ‘do uso medicinal e”
* cientifico da planta Cannabis, por meio de ofi icios aos orgaos onde foram apresentados 0s
' segumtes questlonamentos de carater geral:

" f ' " “Quais aspectos sfio relevantes 1 na perspectzva de sua institui¢do para
; 1 B . a i = 12 N
serem abordados, consrdemndo a abrangencza das propostas?”

“Quais seriam, sob uma perspecnva geral 0S.ar GUIMENLOs, as justifi f catzvas

ou as ewdencms que possam conmbmr com o conteudo das propostas7 "

114. Tais questlonamentos propor(:lonam uma dlscussao de carater geral € foram em alguns
casos, 0.unico momento de manifestacio a respelto do tema, nfio sendo portanto, suficientes para

-~ resolver vérias questdes relacionada a cconomia, seguranga pubhca saude pubhca denire outras,
ja levantadas no decorrer deste Voto : :

) 7 115. "Pelas tratativas a segulr dlspostas depreende—se que o tema néo foi adequadamente' .

d1scut1d0 com outros drgfos: que podem deter, em suas Competenc:1as atribuigdes que podem
influir diretamente nas atividades aqui debatidas,’ “inclusive com -emissdo de autonzagoes €
fiscalizagio que. lhes s@io proprias. Destaca-se aqm ‘que o -Grupo de Trabalho externo, para
discussdo do tema, qua necessidade de formagdo pontuava-se corno necessaria desde 2014 e que
também foi previsto ha aprovagao do Grupo Téenico de Trabalho (SEI n° 02253 85, paglnas 8-

22), nunca fora formado.

116. Insta destacar que apos consohdagao*’da minuta. de regulamentag:ao 0s Orgdos pubhcos'
interessados ndo tiveram a oportunidade de realizar um debate interno, como indicado, por

exemplo, na reunifio realizada’ com SAG/CIVIL, SENAD-MJ, INC/DITEC/PF

CGPRE/DICOR/DPF e Secretarla Executiva do Mnusteno da Saude DPF citado adiante.

117: Destaca—se alnda que muitas das dlscussoes a segulr relatadas, foram realizadas em

" - momento tardio, ja apés a realizagio da Consulta Pubhca, o que ndo possibilitou um adequado

debaté com muitas JInstituigdes ou Orgdos relevantes. Para outros orghos, o 1nico momento de .
d1scussao do tema f0i a Consulta Dirigida . reahzada ‘

118 Portanto, referente as discussdes 1n101adas conforme pode ser observado, elas ndo foram
concluldas havendo a nece551dade de novas tratativas. até esgotamento de todas as ‘questdes

pendentes
* I ~
o
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T 119, A fim de se obter maiores detalhes sobre possiveis tratativas reahzadas com orgaos -
externos, acerca do processo aqui tratado, esta Diretoria encaminhou em sede de pedldo de vista,
-a GGMON 0s seguintes questronamentos (SEI n 0787089) ,
a. “Quais foram os orgaos de. seguran¢a naczonazs consultados e quais as tratativas
" realizadas? A- esse respeito solicifo a apreseniacdo dos respectzvos documentos'
comprobatdrios e demais documentos correlatos.
" b. Houve solicitagdo de contribui¢des ao Ministério da Economia? Caso afirmativo, houve'_
“resposta? Caso ndo tenha havido resposta, houve reenvio da solicitacdo? | ]

"~ ¢.. Houve a solicitacdo de contribuicdes ao Ministério da Agricultura, Pecuarm e’
Abastecimento - MAPA? Caso afirmativo; houve resposra? Caso ndo - tenha- havido.
resposta, houve reenvio da solzcztagao?

d. -Houve a Formacdo de Grupo de Trabalho, com a partzczpagao de orgaos extemos
- conforme minuta de Portaria que consta no documento SEI n® 0225412, pdgina 8? Caso
afirmativo, quais as tratativas realizadas e guais documentos forami produzidos a partir
das discussées do referzdo Grupo? Caso ndo tenha havido a formacgdo do Grupo de .
- Trabalho, qual a monvayao?” :

120 Em re5posta através do Memorando n 74/20 19/SEI/GPCON/ GGMON/DIRES/ANVISA
011 1/2019 (SEI n° 0793663) foi apresentada a seguinte informagio, pela area técnica:

‘o “A medida que todas as agdes citadas foram realizadas, foi constatado que ndo hm}eriar
necessidade -de criagdo de um Grupo de Trabalho externo, pois durante a construgdos da.

- proposta normatiya, -as dividas foram dirimidas, e ainda, apés a realizagdo de reunides -
especificas, a consulta piblica e o recebimento das respostas das consultas dirigidas, foi .
ratificado que a. proposta de minuta. encontra-se delineadd . conforme os preceitos e

' competéncias da ANVISA tendo side recebidas e acolhidas mediante exume, sempre sobre o

esteio da competéncia ja explicitada pelo Leglslador para tal, as contr:buzgoes para a melhor -
compos;gao da norma e da garantia de sua fi nalidade.”

121. Considera-se tal entendimento’ controverso uma -vez que mu1tos 6rgos- expressaram .
_ interesse na participagdo nos debates, sendo que alguns manifestarant que a participagfo realizada -
foi insuficiente para o esgotamento de todas as questoes relativas-a cada érgdo.

122. .. Com_o mesmo objetivo citado no pardgrafo anterior, foi encammhadp':o‘ seguinte
questionamento & GGPAF (SEI n° 0787305): “Nesse sentido, questiono se a GGPAF, em algum
momento, foi envolvida nas d:scussoes de constru¢do do dzsposmvo regulatorzo acerca do
-assunto citado.” ' -

123. 'Em ateng:ao a este documento a GGPAT informou. que nfio houve partlmpaq:ao daquela
Geréncia nas discussdes relacionadas ao dlSp’OSlthO regulatorio supracitado, apesar da ‘mencéo
as atividades de importagio e exportagio em ambas as Minutas de RDC componentes deéste
“processo (0774251 e 0774237). Destaca-se -que..tal resposta evidencia que o assunto ndo f01 .
.dev1damente debatido internamente. (SEI n°® 079340) ' : '

124. - Ao Ministério da Agricultura, foi enviado Oﬁcm n° 20/2019/SEI/DIRES/ANVISA de
25/10/2019 (SEI n° 0787356), onde fot questionado “se hd no momento, estudo,. Grupo de
' ﬂ"Trabalho ou qualquer processo em andamento sobre_a atividade econdmica "cultivo da planta

- Cannabis spp." no escopo desse Ministério. O objetivo da pergunta é conhecer se esse Miriistério

- vislumbra relevdncia do citado cultivo; como fator Ppositive para o ‘agronegicio nacional. Em-
aditamento, por tratar-se de atividade de cultivo de espécie vegetal, consulto posszbzlzdade desse
Mmzsterzo mamﬁzsrar seu entendimento quanto a competencza normdafiva para regular a
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. atividade e tela se desfa Agencza ou se desse Mmzsrema i Ate a ﬁnahzag:ao do presente voto
0o houve Tesposta.

.125. A ausenma de mamﬂestag:ao do Mmlsteno da Agrlcultura pode levar a Supor que o tema' B

' n3c seria cons1derado relevante por esse Ministério. A seguir,: detalham -s¢ as tratatlvas reahzadas
' com drgfios externos, elencadas nos autos do processo. - : o

-

1.

4.1, Orgaos Relacumados a Seguram;a Publlca
4. 1 OBID/SENADIMJ (SEI n 0225412 - pagina 10)

126. No processo digitalizado consta correspondenma eletromca de - representante do’

'Observatorlo Brasileiro.de Informagoes. sobre Drogas - OBID, da Sécretaria Nacional de Politicas

-~ sobre Drogas — SENAD/MJ, datado. de 24/12/2014, intitulado’ de “Pesquisa Cientifica com

- da SENADX Ressalta -s€, nesse momento que 0 refendo GT nunca ocorreu.

+Cannabis, no Brasil - completo™, solicitando oportumdade de debate sobre a intencéo de criagio

de um Grupo de Trabalho no 4mbito da Anv1sa para discussio e desenvolvimento de modelo
regulatorlo contendo tequisitos de seguranca e coritrole, para o cultivo de plantas sujeitas &

= ~controle especial, ou plantas que possam dar origem a substancms sujeitas a controle especial, da

Portaria SVS/MS 344/1998. Esta correspondenma eletronica foi enviada a Anvisa em resposta a
uma demanda da Unlver51dade Federal do Parana acerca do tema 1nformado 1o t1tulo da
correspondenc1a eletrénica.- :

©127.  Nessa tratativa, pode-se observar que amesma ¢ restrita a pesquisa, nfo havendo questbes
- relacionadas ao cultivo para fins industriais. Ainda, apesar de ser essa uma fase. inicial, no que .
~diz respeito ao principio das discussdes, é clara a inten¢dio de se realizar um debate mais

aprofundado sobre o tema, por meio de um posswel GT, conforme expressado pela representante

=0

J‘s-

4.1.2. Procuradorla da Repubhca no Estado do Rio de JanelrofProcuradnrla Reglonal dn:us=

- Dlreltos do Cidadio (SEI n°® 0225412 — pégina 70)

128, Consta dos autos ainda, ofi icio Procuradoria da Repubhca no Estado do-Rio de Janelro -
- Procuradoria Regional dos Direitos do Cidadéo, ao Ministério da Saude datado de 27/07/2015,
.comumcando a instauracéo do procedimento préparatorio a partir de representagio da Associagio -

. de Pais de Pessoas com Epilepsia — APPEPI, requerendo a atuacio do MPF no sentido de

assegurar o forne(:lmento do canabidiol pela rede publica de satide, bem como 0 direito ao cultivo

* “da Cannabis para o uso préprio medicinal e questionando a existéncia de estudos sobre plantio

de Cannabis, considerando o fornecimento do canabidiol pela rede publica de saude bem como

o direito ao cultwo de Cannabis para uso propno medlcmal

© 129, Em rclag;ao A atividade de cultlvo -essa demanda, datada de 2015 Ja apresentava
‘questiGhamentos acerca do cultwo planta Cannabis e fornec1ment0 de produtos derivados desta -

planta para a rede publica de saide. Trata-se de uma questdo de extrema relevancia que néo foi
discutida no decorrer do processo ¢ que envolve, até mesimo, uma possivel seleciio de empresas

- publicas e licitagGes para estas at1v1dades 0 que. demonstra mais uma V€Z, que 0 assunio ndo foi

adequadamente debatido. -.

413, SADIP/CGPRE!DICOR/DPF (SEILL n° 0225412 pagmas 64)

130. No mesmo processo ha correspondenma eletromca 1nt1tulada de “CGPRE Plann.o

o controlado de plantas proscritas”,-datado. de 26/08/2015, que trata, em suma, do combate a0

/
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trafico de cocafna na Amazoma brasﬂelra de representante da Policia Federal Servigo. de,
Anilise de Dados de Inteligéncia Policial da Coordenagio Geral de Policia de Repressio a Drogas
 — SADIP/CGPRE/DICOR/DPF. O ‘titulo da correspondéncia eletrénica ¢ CGPRE — Plantio

Controlado ‘de Plantas Proscritas. Ngo ha mengio ao cultivo de Cannabis na referida _
correspondéncia eletrbnica, mas’ somente as plantas Eryrhroxylum coca ¢. Erythroxylum :

© novograndiense.

131.  Apesar de ndo mencionar dlretamente a planta Cannabzs spp., esta corresponden01a

cletrénica .trata -de questdes relacioniadas a plantas proscntas e combate ao- trafico "de
entorpecentes, que deveriam ter sido consideradas nos debates realizados. Ressalta-se, mais uma
vez, que a intengdo inicial era ‘que uma possivel regulamentagio englobasse qualquer planta de

. uSo proscrlto mas, a0 final, as propostas de RDC apresentadas restringiram-se-a planta Cannabzs

Spp- - V . p . C _ .‘ : ) -ﬂ'--‘

4.1.4. Departamento de P011c1a Federal DPF (SEI n’ 0225412 - pagmas 128 130)

132. - Em reunifio, com Departamento de Policia Federal - DPF, realizada em 04/04/2016 com

: assunto “Autorizacdo Especial para execucdo do Projeto de Centros de Estudos Forenses em.x

e y”, os répresentantes do DPF apresentaram projeto de criagdo de dois Centros. de Estudos

- Forenses, com sede em Delegamas de Policia Federal localizadas em x e y, para a realizagéo de

estudos e treinamentos envolvendo Cocaina/folhas de ~ Coca. e = Maconha/Cannabis,”

: respectlvamente Participaram da reunifio representantes da Anvisa, DPF e Secretana Namonal

de Seguran(;a Publica - SENASPfMJ

133.  Aqui observa-se que foi mclulda no processo uma demanda que néo. dlz respelto .

* diretamente ao assunto objeto de regulamentaqao Apesar de tratar do cultivo de duas plantas
* proscritas, o objetivo da demanda seria discutir. aspectos relacionados .a estudos forenses ¢

treinamentos para atividades de trabalho da Policia Federal no que diz respeito ao combate a0

- trafico de entorpecentes, em nada relacionado objetivamente, com o tema prmmpal do processo.

A autuagao desses documentos apenas contnbm para o estado confusional do processo '

4.1.5. Subchefia de Analise e Acompanhamento de Politicas Governamentals (SAG)/Casa 3
Civil - SAG/CIVIL, Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas - SENAD-MJ, Instituto
Nacional de  Criminalistica/Diretoria Téenico-Cientifica = - “INC/DITEC/PF,
CGPRE/DICOR/DPF e Secretarla Executlva do Ministério da Saiide, DPF (SEIn® 0225385
—péginas 98-100) ¢ '

134, Emreunido reahzada em 28/06/2017 €OMm 08 segumtes participantes, alem dos: serv1d0res

¢ de Ex-Diretor da Anvisa: Assessor SAG/CIVIL, Chefe de Gabinete SENAD:MJ, Perita
Criminal Federal do INC/DITEC/PF, Delegado de Poticia T ederal/ Coordenagao Geral de Policia
de Repressio a Drogas - CGPRE/DICOR/DPF ¢ Assessor da Secretaria Executiva do Ministério
da Sande, foi discutida a seguinte pauta: “Resultados parcza:s das dzscussoes internas real zzadas ‘
sobre o cultzvo de plantas sujeitas a controle especial”, '

- 135, A seguir, destacam-se alguns pontos da referida reunifio relacmnados a0 tema aqui -

debatido: . .

e O representante dq Subchefia de Anéalise e Acompanhamento de P@htlcas Governamenta.ls |

(SAG)/Casa Civil, destacou a necess1dade da participagdo ou consulta a alguns. M1ms1:erlos
que poderiam participar -da discussfo; incluindo Ministério da Agncultura Pecuaria e
Abaste¢imento - MAPA Mlmsteno da Industrla, Comercm Exterior e Servigos - MDIC e

Qirinta Du’etorla/ANVISA

Fone: (61) 34626937 ' SR ' : . Pagina 26 de 60
-ma11 lretoriaS VISA.govbr S - o : :



Agéncia Nacional de V:gylanga Samtaria

g .Mlmsterro da Defesa Ressaltou ainda a preocupac;ao sobre impactos econdmiicos, tendo em

‘vista a p0551b111dade de selegdo de empresas éa p0331b111dade de reserva de mercado e a

© - estrutura. de produgdio e os custos para o SUS para atender a demanda socw.l a partir da.
estimativa do-ptiblico aIvo T g . :
s O representante do Mlmsterlo da Satde — MS destaca que 0+ pubhco alvo do Brasﬂ sera
elevado Apontou que ¢ esforco e os avangos do Brasil devern ser prlorlzados prmmpalmente :
com foco na pesquISaj voltado para parcenas com Universidades, por exemplo '
» _ A representante da Diretoria Tecmco Cientifica - DITEC/PF, apresentou a preocupa,g:ao em
. relagfo a0 desvio e a fiscalizagfio; S .
e O representante - da - Coordenag:ao Geral de Policia de Repressao a. Drogas -
o CGPRE/DICOR/DPF reforgou que a fiscalizacdo de locais de cultivo caberia a Anv1sa e que -
a pohcla faria as devidas intervengdes em casos de suspeita de desvio; '
e A representante da Secretaria Nacional de: Pohtlcas sobre Drogas - SENAD se colocou a
. disposigdo para contribuir nesse  progesso. Destacou a transversalidade do tema e a
necessidade de participagio de outras arcas do Ministério da Justlga Sugerlu que, apés a
 consolidagdio da proposta, 0s 6rgdos tlvessem um tempo para um debate interno; |
& O representante da CGPRE parabenizou a Anvisa pela iniciativa ¢ destacou que, ‘tendo em
' vista as demandas sociais ja existentes no pais, a qualquer momento & possivel que haja
decisgo do STF sobre o tema, que podera 1mpactar nas agdes'e projetos de cada drgdo. Desta
B forma, entendeu comoflmportante avanegar com o assunto, para-assegurar que 0 mesmo seja
- debatido e ds acdes executadas da forma mais estruturada posswel e com embasamentos
, tecmcos e cientificos adequados : :

s €Como encaminhamentos, ﬁcou 4) compromlsso da crla(;ao de grupo de trabalho com a
' part101pag:ao de representantes de & orgaos externos. : ' '

-136. * " Apesar dos debates acerca-do cultivo da Cannabis spp terem sido 1n101ados 16 ano de.
2014, observa-se que, nessa demanda datada de 2017 foram levantadas questdes que ndo haviam
sido debatldas adequadamente ¢ que até este momento carecem de esclaremmentos

' 137 A sugestao de consulta a 6rgdos e)’(temos tais como Ministérios que poderlam part101par~
~dadiscusséo, incluindo Ministério da-Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA, Ministério
da Industria, Comércio Exterior e Servigos - MDIC e M1mster10 da Defesa, Ministério da Justlg:a -
nio foi reallzada tempestwamente :

' 138.  Mais uma vez foram levantadas questoes relacionadas a 1mpactos econdmicos, selegao de
empresas reserva de mercado, a estrutura de produgfio e os custos para o SUS .para atender a

o demanda social, a partir da estimativa'do publico alvo, desvios, locals de cultlvo e fiscalizacdo

que ndo foram adequadamente esclarecidas e debatldas

B : 139. Destaca—se a sugestéo da SENAD apresentada na reunio, de que apos a consolidagéo da
proposta, que os 6rgdos tivessem um tempo para um debate mterno ¢ 0 compromisso de cnac;ao
de um GT externo atividades’ estas que nunca ocorreram , . ey

. 140. " Observa-se que a Consulta Pibkica ocorreu em 13/06/2019 aprox1madamente 2 (dois)
- anos apos a reynido citada no, 1tem 135, conduzida pelo Diretor Presidente da Anvisa & epoca
sendo que os alertas presentes no-item 136 citado  frente, ndo foram cons1derados :

141.- E 1mportante ressaltar’ que apesar de profusos e amplos enca.mmhamentos definidos
‘naguela reunidio de 2017 com part1c1pac;a0 da Anvisa, nio foi dlspensado tratamento adequado
‘a0$ MEeSmos. :
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4.16. CGPRE, DCPQ, INC/DITEC/PF (SEIn 0225385 — pagmas 9s~100)

'142.. Conforme ata de reunio realizada em realizada em 24/05/2019 “com representante da
CGPRE - Coordenacfio-Geral de Policia de Repressdo a Drogas), representante da DCPQ - -
Divisio de Controle de Produtos Quimicos da Policia Federal, representante do.INC/DITEC/PF
— Instituto ‘Nacional - de Criminalistica/Diretoria Técnico- Cientifica e representantes da
R GPCON/ANVISA, com o assunto- “Reunido com representantes da Policia Federal para'
apresentagdo da proposta de cullivo da planta Cannabis spp. Para fins medzcmazs e c:em‘zf cos:’
consta a seguinte tratativa: “Com o intuito de iniciar uma discussdo com: a sociedade e outros
drgdos afetos ao tema de cultivo'da planta Cannabis sp., a AN VISA ird realizar reunides para
esclarecimentos de dividas e trocas de mformagoes denominadas consultas dlrzgrdas -

143, Naquela reuniso foi apresentada, pela Anvisa, a proposta de mmuta de RDC, como ja .
citado, ¢, dentre outros aspectos, em relac;ao a seguranca, foi sugerido:

& Solicitar certldoes criminais negativas de responsavels legais e tecnicos e ﬁ.lncmnarlos
e Verificar os antecedentes criminais dos funeionais com a dlspombﬂlza(;ao de arquivo em ‘
_ mspe(;oes* _ . ' ' a ;
e Consultar a Coordenag:ao Geral de Segurang:a anada da P011c1a Federal -acerca de -
_ antecedentes criminais; o :
e Consultar a Receita Federal na ﬁscahzagao de produtos de mganos _ ,
o Levantadas questdes acerca da locahzag:ao das 1nsta.lagoes sugeriu consulta a PM, PE ou
Policia Civil local (como ja é feito no caso: de.mstalagoes bancarlas)
. Verlﬁcar o manual de sistema de Vlgllanc1a que empresas devem segmr nas instalagdes de
_ dlSpOSlthOS de seguranga e vigilancia de locals como agéncias bancarias; por exemplo; -
e  Verificar requ131tos de seguranca prlvada e leglslagao relacwnada '
¢ Consultar bancos para entendimento de questdes de seguranga; _
¢  Verificar legislagio espec1ﬁca de transporte de valores, pdra o transporte; -
e Encaminhamento: agendar reunido com DELESP (Delegac1a de Controle de Segurang:a
Prlvada) e DELEARM (Delegacia de Repressao ao Tréafico Ilicito de Armas) para discussdo '
~de temas relac1onados a segurang:a monitoramento € transporte ‘

144. A respeito desta reunifo destaca-se o 1nformad0 de que “Com o intuito de iniciar uma
discuss@o com a sociedade e outros 6rgdos afetos ao tema de cultivo da planta Cannabis sp., a
" ANVISA ird realizar reunibes para esclarecimentos de  dividas ¢ irocas de informagdes,

denommadas consultas dmgzdas” Essa tratatlva data de 24/05/2019, um momento Ja tardio para
essa atividade: :

145. Algumas das conside’ragc”)es'r'ealizadas 'duranté a i‘eur'liﬁo foram inseridas nas minutas ‘
finais de RDC mas as sugestdes apresentadas que envolviam a interagdo com outros orgaos néo
foram tratadas adequadamente -de modo que ndo houve tratatlvas _posteriores com .0s entes

sugeridos, tais como Receita Federal, P011c1as Civil e Military DELESP DELEARM dentre_ '
outros. '

146. " Mais uma vez, fica evldente a fraglhdade do processo pois em 2019 amda pefmaneciam

' -pendentes de dlscussao e aprofundamento questdes relacmnadas a seguranga, conforme escopo
- datratativa dessa reunifio.

4.1.7. SENASP (SEI n° 0742295)
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147, Trata -se do Of" cio n® 5854/2019/GAB SENASP/SENASP/MJ de 30/07/2019 da™
: Secretarla Nacional de Seguranga: Publica - SENASP, em resposta a. Consulta Dirigida sobre as
propostas de regulamentagao do uso medlcmal e c1ent1ﬁeo da planta Cannabis.

148. O referldo of” icio 1nf0rma que a andlise-nfo avahou 0s méritos medwmal e cientifico do
“uso do THC e restrmglu-se ao ‘ambiente da. Seguranca . Publlca Segue resposta aos
questlonamentos reahzados por meio da Consulta D1r1g1da

. Quazs aspectos sdo relevantes na perspectzva de sua msmmg:ao para serem abordados '
conszdemndo a abrangencza das propostas? 7 :

o Flcou proﬁ,lsa a deﬁmeao de um orgao/mstltuleao responsavel - pela ﬁscallzaeao a
"~ qualquer tempo, dos elementos descritos no art. 5° itens Il a X1, com énfase neste tiltimo; '
o Nio foi definido um protocolo de fiscalizacio do Grgdo/instituicio supracitado, a exemplo
" do que ocorreu com o detalhamento do Plano de Seguranca;
o Com relagdo ao art. 96, contido na ‘normatiza¢fo encaminhada pela Consulta Publ1ca n°
- " 655/2019, 0 estabele01mento do centrole e da fiscalizacéo é vago; e
- o Por fim, em relag:ao ao uso medicinal, a proposta deve ser avaliada se esta alinhada ou
©©_ ndoa pohtlca do atual govemo seja por existirem pr1nc1plos atlvos paradins terapeutlcos S
 atualmente em uso no mercado, passiveis de substituirem o THC, seja para evitar o
.<Market1ng Social posterior para :msereao da Cannab:s sativa para outros ﬁns Lo

“Quais seriam, sob uma perspectlva geral, os argumentos as justzf catzvas ou as evzdenczas

que possam contrzbuzr com o conteudo das propostas?” -
N

o Em relac;ao a0s itens 1. 1.2. e 1.1.4. acima, o art. .96 define “Compete a Anwsa aos
- Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios exércer o controle e a fiscalizago...
‘ porem o Brasil tem 5.570 (cinco mil quinhentos e seterita) municipios; sendo que a.
imensa maioria nfo retine pessoal e material suficientes para controlar e fiscalizar suas
-atribuigdes - legais atuais, quiga essa de cardter medicinal e cientifico,  que afeta a
Seguranga. Piblica. Ressalta-se, ainda, que hd estados que passam’ por dificuldades
semelhantes as dos’ municipios, no que diz respeito a mobiliar suas forgas para o pleno
.atendimento dé suas atribuicdes. Observa-se, também, que, rio 4mbito’ das atribui¢des
legais da Anvisa (Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de. 1999), a Agéncia tem pouca 1nterface -
-com a drea de Seguranca Ptblica, o que, no presente caso, é fundamental; :

. ¢ Emrelagio ao item 1.1.3. protocolo de ﬁscallzag:ao assim como deﬁmc;oes institucionais
claras, sdo essenciais para garantir a seguranga para a introdugio de um novo elemento
em nossa sociedade, haja vista. nfio haver dados c1ent1ﬁcos claros sobre como esse-' :

* elemento pode afetar'a Seguranca Piblica; e '
o Porfim, a questao do Marketing Social, que & primeira v1sta parece mtanglvel sendo por
~. iss0 mesmo importante, deve ser consideradasob o ponto de vista da condugio, antes, de
~ - consistente campanha de esclarecimento- a respeito dos’ danos relac1onados ao uso da.
~ Cannabis fora do escopo das Consultas em tela. - :

149,  Novamente destaca-se o momento tardio de uma manlfestag:ao de 6rgo relevante para as
_atividades aqui debatidas. Ainda, a manifestagéio foi relativa aos questionamentos da Consulta -
* Dirigida que, como ja mencionado, sdo de caréter geral e insuficientes para elucidar questdes
relacionadas a seguranga publica, que € o escopo de atuacio daquele orgdo. Ha que se acrescentar
que,‘em relag:ao as manifestacdes da SENASP, nfo se observam nos autos quaisquer documentos
referentes a que tratativas tenham sido dadas em conmderaeao as 01tadas mamfestag:oes Tal fato
'leva a supor que as mesmas foram descon51deradas

Fl
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150. Alnda assim, a SENASP levantou uma serie de' questlonamentos acerca da at1v1dade de *
ﬁscahzagao politicas de governo e questdes sociais, 0 que demonstra que perrr{anecem questdes '
que carecem de aproﬁmdarnento e que ) assunto nao f01 adequadamente ¢ suﬁmentementef -
discutido. . ~

4.1.8. CGPRE/DICORIPF (SEI n°® 0742583)

151. A Coordenagao -Geral de Policia de Repressao a Drogas e Facg;oes Crlmmosas -
CGPRE/DICOR/PF em Resposta & Consulta D1r1g1da através - do- Oficio n°
91/2019/CGPRE/DICOR/PF de 31/07/2019 prestou 08 segulntes esclarecimentos: :

‘e Ressaltoua necessidade de transparenc1a em todo 0 processo desde a 1mp0rta<;ao ou cultwo
- atéa comercializagio dos medicamentos, bem como da pesquisa para fins cientificos;

e Destacou que se mostra fundamental uma analise- rlgorosa das empresas € instituigdes de
pesquisa, incluindo socios € representantes legals que irfo receber a Autorizaciio Especial
(AE) € a Autorizacdo Espec:1a1 de Cultivo para Pesquisa (ACP) devendo as 1nf0nnac;oes
“estarem devidamente registradas rma Anvisa; :

¢ - Ressaltou que é 1mp0rtante o intercAmbio constante de mformagoes com a.Policia Federal

" - para investigagdes de possiveis frandes e desvios de produtos, devendo a Anvisa p0531b111tar
o acesso rapido aos dados;

e Destacoua pr01b1g:a0 do cultlvo caseiro da planta e produg:ao cascira de medlcamentos _

" & Classificoun como importante a anélise dos planos de seguranca, com 08 parametros de-

' .v1g11an01a e sistema de v1deomomtorament0 além do controle de acesso as areas de cultivo e
guarda, bem como a garantla de rastreabilidade da planta desde a aqulslg:ao da semente ate o

" processamento final e descarte; © : - :
e Destacou a necessidade de o transporte ser reahzado por transportadora dev1damente
‘autorizada para essa finalidade, sendo vedada a subcontrata(;ao do tra:nsporte
e Considerou imprescindivel a proibi¢do de propaganda, tanto do cultlvo da planta quanto do
* medicamento a ser comerc1ahzado :

152.. . Mais uma vez, em um momento ta:rdlo um relevante 6rgdo de seguranga pubhca levanta
questoes relacmnadas a seguranca e rastreablhdade 0 que indica que o processo ndo foi .
adequadamente deba’ndo e conduzido. o

'_ 4.1. 9. DPPA!SENAD/MJ (SEIn 0705621)

153, Trata-se de Nota Tecmca n.° 5/2019/DPPA/SENAD/MJ do Ministério. da Just1g:a €
,Seguranga Piblica, de 20/08/2019, em resposta & Consulta Dirigida sobre as propostas de

regulamentacio do uso medicinal e cientifico da planta Cannqbzs onde foram apresentadas as
seguintes conSIderagoes : '

. e Trata-se de um insumo altamente visado pelo crime organizado ¢ que constltul a droga 11101ta
_com maior prevaléncia de uso no territério brasileiro. Dentro deste contexto, ao se limitar a _
: regular a atividade de plantio para fins de produg&o de pesqmsa e de medicamentos, o plano <

termina . considerando. de modo margmal os riscos de empresas, - serem empregadas por:

’ orgamzac;oes eriminosas como forma de desv1rtuar sua finalidade.: Embera scja ‘possivel

encontrar no plano apontamentos que permitem inferir uma pohtlca de redug:ao de riscos neste "
sentido, a articulagio e o crescente mteresse das_organizagBes criminosas brasﬂelras

vinculadas ao narcotréfico podem oferecer riscos para além dos d1men510nados no plano
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. A P01101a F ederal tem pro grestamente apreend1do uma quantldade superior de maconha nos. -
' Gltimos anos; o , o - _

e. Aumento da taxa, tanto de crimes vmculados a0 trafico, quanto-ao porte de drogas
e A descon31dera<;ao pelos tomadores de decisfio em politicas publicas sobre o poder de

. influéncia das orgamzag:oes criminosas no Brasﬂ tem Ievado algumas delas a terem impactos

negatlvos em seus publlconalvo G o -

e Cita como exemplo o programa Minha Casa Minha Vida, um programa de cunho hab1tac10na.l

g -_executado pela Caixa Econdmica Federal. Em diversas localidades no qual f01 1mplementad0

a reestruturagao das esfruturas residenciais e urbanisticas desorgamzou as relagoes de poder,

originando disputas entre grupos ¢ a expulsao tanto dos beneﬁcmnos do programa quanto de .
outros membros d4s areas circunvizinhas; R : '
¢ Os fatos retromencmnados desta forma, tornam relevante a discussdo se 0 o modelo proposto .
. pela agéhcia foi correta ¢ adequadamente d1men510nad0 quanto a0-risco de ter sua ﬁnahdade -

~ desviada por orgamzag:oes criminosas; ‘ S

. ¢ Em que pese a preocupacido da Anv15a com questdes de segurang:a € as cenmderag:oes

- suprac1tadas ¢ 4 titulo de contr1bu1g:ao para o presente projeto a parur das premissas ja .

relatadas, julga-se também mteressantq apontat a necesmdade de insergiio de’ investigagdo
social ¢ dé teste de “screening” para substincias pswoahvas em todos os trabalhadores_
envolvidos no processo de cultivo em questéo. :

. 154, Neste documento sdo levantadas questoes relacwnadas ao traﬁco de drogas eda regulac;ao.
- da atividade de cultivo para se ev:ltar o incentivo a uma atlwdade ilegal e possivel aumento da
~ criminalidade. Lévanta questdes, tambem se o desenvolvimento da proposta de regulacio
- considerou adequadamente a seguranga envolvida. Mais uma vez este debate envolve questdes
que deveriam ter sido discatidas em um momento inicial do processo e somente fora.;m tratadas,
: de manelra superﬁc:lal €m um momento tardlo : - -

)

s

| 4 1. 10 Mlmsterlo da Justlga (SEI n° 0810319)

- 155 Trata—se do Oficio n® 2155/2019/GM " datado de 05/11/2019, de assunto “Consulta
Dirigida sobre as propostas de regulamentagao do uso medicinal e czentzf‘ ico da planta
-Cannabzs

156 Em resposta assmada pelo proprlo Mlnlstro de Estado da Justu;a e Seguranqa
: Publlca\, foram prestados os seguintes esclaremmentos '

. “Sobre o-assunto, cabe destacar, sem adentrar o mérito da questdo, que a eventual ’
-regulamentagdo do plantio ¢ da colheita em territorio nacional da Cannabis
-recomendaria. uma andlise profunda com a consulta técnica e prévia de todas as

- unidades deste Ministério vinculados a seguranga publica, como a Secretaria Nacional
de Seguranca Publzca a Pohcza Federal e a Secretaria Nacional. de Politica sobre
Drogas, para’ dzscutzr as medidas de Seguranga que. seriam necessdrias no caso de

- autorizagdo.” - . R ;

- e “Seria também importante para 0 debate que Hos fosse enwada prewamente minuta da
regulamentagdo pretendida.” :

o “Esclareco, por oportuno, que o Ministério. da de Jusnga e Seguranga Pubhca enfende .
© que ndo foi especzf ica e adequadamenté consiltado sobre 6 tema em questdo, ou seja, .
sobre as medzdas de segumng:a zmprescmdzvezs no caso de regulamentagao do planno v

-
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‘ 157 Fica-claro, mais uma vez, que orgaos protagomstas da seguranga pubhca néo foram
: adequadaménte envolvidos ou considerados nas discusses aqu1 tratadas. Mais uma vez ressalta-

se que a instauragfio do GT externo apontada- como necessarla nunca se concret1zou

_ \ ‘f &

4.1.10. Setor de - Repfessiio aos  desvios de ‘Produtos Quimicos -
SEQD/DIBEN/CGTREH)ICOHIPF (SEI n° 0821751)

158. .Em 12/11/2019, por metfo do Oficio n° 117/2019/CGPRE/DICOR/PF a Coordenag:ao—" '

Geral de Policia de Repressdo a Drogas e Facgdes Criminosas (CGPRE) da Diretoria de
Investlgagao e Combate ao Crime Organizado (DICOR) da Policia Federal encaminhou o Oficio

n° 23/2019/SEDQ/DIREN/CGPRE/DICOR/PF, em .resposta 4o Oficio n° -001/2019-

) SEI_/DIRES/_ANVISA, que solicitou a andlise de minuta de Resolucfo da Diretoria Colegiada da
Anvisa com vistas a dispor sobre requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta
~ Cannabis spp. excluswamente para fins medicinais ou cientificos. A CGPRE sahentou que 0

parecer contido no referido of’ icio representa posu;ao oficial da CGPREKDICOR/PF como orgaoi
. central de combate ao cnme orgamzado '

159. © Foi destacado pela CGPRE ‘que se trara de temd complexo que demanda ampla’
discussdo multilateral, posto que traz reflexos nas dreas de seguran¢a publica, economia, saiide,

agricultura, dentre outras, além de estudo aprofundado de normatizacées e resultados em paises
que ja regulamentaram tais atividades, razdo pela qual a 'presenre analzse realizada
individualmente ¢ em apertado prazo, niio pretende ser exauriente” e que “esta mamfestagao
- busca ater-se._ Somenre aos aspectos relacionados a prevengdo e repressio ao trdfico ilicito de
drogas nos termos da atr:bmgao constztuczonaf da Policia Federal ¢ da Legzslagao vzgente

160. . Ressaltou que “é sabido que-grandes interesses econdmicos e politicos se valem de
possiveis, e as vezes fantasiosos, efeitos medicinais da Canmabis spp. para embasar campankas
de legalizagdo irrestrita de uso e até mesmo de produgaa e venda para Jins de abuso.”

_ 161.  Destacou que “é possivel que, com a possibilidade de permtssao de plantio para fins de
-pesquisa e medicinais, seja incentivada a realizacdo de pesquisas de motivagdo e.metodologia

duvidosas, para produzir resultados encomendados sobre supostos efeitos. benef icos da

maconha afetando prejudzczalmente as crengas normativas acerca do abuso da droga.’

162. Entende que “serig interessante o incentivo, a pesquzsa e proa’ugao de substaneias
sintéticas que produzam efeitos andlogos. aquelas extrazdas da Cannabis spp “0'que tmplzcarta
em menos impacto & seguranga miblica e outras dreas da sociedade.”

163. O referido orgdo fez consideragdes espemﬁcas sobre artigos da minuta de resolug:ao que'- :

. trata do plantio de Cannabis-spp., como necessidade de apresentagfio de certiddes negativas,
s transporte seguranga de instalagGes, descarte, responsabilidades, penahdades conce1to de
pesquisa ¢ sugeriu alteragoes pontuais no texto ‘que nfo serfo transcritas aqui.

164. Em suas consideragdes finais, o referido 6rgdo considerou que -“ndo sendo posszvel a -

lmplementag:ao de’ algumas das propostas contidas neste documento, entende se que, entdo,

deveriam ser reapreciados os critérios de conveniéncia e oportunidade para a zmplementagao .

da regulamentacdo pretendidd. Ou seja, diante de todos os-riscos envolvidos, caso ndo haja
recursos legqis e administrativos para fiscalizar, controlar e penalizar as- atividades e

- irregularidades, talve: seja mteressante desenvolver, pr:mezro fais recursos para, depozs‘

permitir a possibilidade de autorizagdo para plantio, sob peha de que sejam dbertas para a

dzssemmag:ao do abuso da droga e o aumento da prevaléncia quanio a seu Consumo no pais, com -

'severas consequenczas para a populag:ao mcluswe no que tange d segumng:a publzca

N
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165 Rep1sou que “a. apreciagdo. .sobre- a vzab:lzdade da estratégia alternatzva de
: desenvolvzmento de pesquisas e produg:ao de substdncias andlogas de forma sintética, sem a
‘necessidade de plantio da Cannabis spp. para extra¢do isolamento de seus subprodutos. Ou .
ainda, -« limitacdo de plantio para especzes que possuam, comprovadamente, quantidades”
. insignificantes de’ THC que impossibilitém o abuso como. psicotrdpico, demandando; assim,
. procedzmentos de seguranga menos rigidos em razao de menores riscos a saude publzca

.166.  Finalizou afirmando que devem' set c0n51derados aspectos como os altos riscos de
desvzos para uso mdede\de droga, o considerdvel custo piblico para fiscalizagdo e controle, o
- encarecimento dos produros finais a populagdo por conta dos custos envolvidos para
_ atendimento das metlidas de seguranga pela pessoas juridicas autorizadas, o fortalecimento de
- falsas creng:as normativas que ampliem a prevalencza de abuso da droga na soczedade dentre
-outros” s RS LA :

v

167.. Destaca—se portanto, a .preocupacio do oOrgdo de seguranq,a pubhca de que a
regulamentagao do cultivo da planta Cannabis spp. pela Anvisa ocasione possivel disseminago
. do abuso de drogas originadas da planta citada e 0 aumento da prevaléncia quanto.a seu consumo -
_ no-pais.- Além de ressaltar aspectos relacionados a seguranga publica,- aquele orgdo sugeriu
priorizacio ao debate no que diz respeito & pesquisa e utilizagio de substan(:ias de’ ongem
sintética ou varledades de plantas que: possuarn] baIXO teor de THC.

4.2. 0utr0s Orgaos Relacmnados a0 Tema .
4, 2 1 MAPA {(SEI n° 0620178)

. ?168. "Em 07/06/2019 foi realizada Reumao entre representa:ntes da Anv1sa e do. MAPA para
‘apresentagdo da proposta de cultivo da planta Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos.
Incialmente foi realizada apresentacdo geral do contexto brasileiro sobre o tema. Foi informado
da realizaciio das Consultas D1r1g1das e foram apresentados 0s dlsposmvos relacionados a

' agrlcultura :

169._ Na reumao foram: apresentadas as sggulntes sugestoes

7-\ Necessidade d¢’ as 1mp0rtagoes estarem sujeitas a anuéncia dos d01s orgaos ' 7 :
e Quanto aos procedlmentosjde descarte apresentados recomendou -se que a compostagem deve :
o ser reahzada no proprio estabelemmento : :
o F01 reforc;ado pelo MAPA que o.comgércio de sementes se const1tu1 uma: atividade de risco,
~ _tanto sob a perspectiva de 1isco ﬁtossamtano ‘quanto a0 desv10 ¢ que, portanto deve estar
. sujeito a wm controle Tigoroso; . o o
e Kol sugerida visita ao Urugua1 para conhe(nmento do procedLmento de controle de matrlzes
_de plantas realizado pelo 6rgdo deste pafs; - : - . 8
e O MAPA informou quanto aos procedimentos de chegada aos pais das sementes e da planta,
~ assim ¢omo, a retirada de amostras destinadas a esta¢do quarentendria; -
= Foi informado pelo MAPA que a importaciio de. material vegetal pode estar quelta adois tlpos
de procedimentos: submlssao & quarentena ou analise de risco de pragas. De uma forma geral,
-0 material 1mportado ‘para fins exclusivos de pesqmsa estd sujeifo- & quarentena,
_ procednnentos no qual o material é armazenado e estagdes quarentenar]a que podem estar
~ situadas em centros credencnados a0 ‘na propria empresa que fara .a pesquisa. Os cehtros:
quarentenanos podem ser publicos ou prwados € -necessitam “possuir conhecnnento e
capac1dade especializada, como por exemplo em V1rolog1a bactenologla etc;

“
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Na estacdo quarentenarla, dependendo da andlise que sera reahzada e dos reqmsItOS que a-

“empresa deve cumprir, a amostra podera ficar, no local, de 30 dias a até meses ou ano;

Os representantes da Anv1sa destacaram que c0n51derando o tempo ¢ o controle necessario

para evitar desvio, a estagio. quarentendria deverd seguir as mesmas orientagdes. de guarda,

controle ¢ momtoramento estabelecidos na proposta de RDC da Anvisa. Esta consulerac;ao :

- estard descrita na proposta de Consulta Pablica; ' _
"J4 a anglise’ de risco de pragas se aplica a materiais vegetais 1mportados destlnados ao

comércio, producio ¢ beneficiamento. Neste procedimento € gerado um relatorlo e

- posteriormente a empresa pode solicitar o registro de cultlvar/espeme’
©Foram.destacados que a analise de risco de pragas, o registro do cultivar RNC Reglstro

Nacional de Cultivares e 0 RENASEM-- Registro Nacmnal de Sementes ¢ Mudas, sdo
requisitos somente para produtor que | ira atuar como fornecedor no mercado (comer(:lo
produq:ao e beneficiamento); ' ' :

O prodntor que tem a finalidade de pesquisa e desenvolvimento ou uso propno nio necessita

de registro do cultivar nem tampouco de RENASEM sendo necessario somente passar pela
quarentena no momento da importagéo de sementes ou mudas; . :

A fiscalizagio pelo MAPA pode ser rea.hzada tanto nas estac;oes quarentenarlas € nos locais
de cultivo; . e

As informagdes no momento do reglstro do cultlvar além de espemﬁcac;oes do cultlvar S&0

declaratérias e verificadas no momento da ﬁscahzagao .
Quanto ao responsavel técnico informaram que no caso de produtores & exigido nivel superior

(Engenheiro Agronomo ou Florestal) Para as demais ﬁnahdades néo ha ex1genc1as_
especificas; T S : _ L

- Fol informado amda que ex1stem “cultlvares protegldas sendo con51derada uma espec1e de

“patente”;

- Os representantes da Anvisa destacaram a 1mp0rtan01a da pa:rcerla ea necesmdade de se

estabelecer um fluxo para notificagdes, troca de mformac;oes e agoes de ﬁscahzagao conjuntai '

“(quando aplicavel); - S ,
- Os representantes do MAPA destacaram a 1mp0rtanc1a de partlclparem de visitas téenicas em

conjunto para troca de experlenmas com outras. autorldades e na capamtagao nos Estados e’
Municipios; - : . ' : ‘ o
Serd agendada nova reunifio para contmmdade das ac;oes e 1dent1ﬁca9ao de necessidades entre

os orgdos. - . - ' K

Encaminhamentos:

o MAPA: encaminhar as leglslag:oes Vlgentes rela(:lonadas ao tema;

o Anvisa: encaminhar astigos da proposta para almhamento de’ terrmnologlas e
' adequa(;ao de forma. _ p , PR

’ i

A reunifio realizada com o MAPA apresentou questoes de extrema. relevéncia para o

andamento do processo e que, mais uma vez, demonstram que a Anvisa nio deveria tratar o
assunto,sem a devida interagdo com outros Orgdos. governamenta.ls O debate do tema perpassa
as’ competenmas desta Agéncia, de modo as discussdes devem. envolver as competenmas e
expert1ses de maneira aprofundada, o que N30 OCOITEU NESSE Caso.

A.manifestagdo do MAPA somente OCOfrell em um:_ momerito ta:rd10 em resposta a.

Consulta Dirigida, e apresentou questdes. que ainda carecem de esclarec1mento e tésolugdo,
mesmo tratando apenas da resposta a dois questionamentos de carater geral. Foram levantadas
questdes relativas a anuéncia conjunta de at1V1dades pelos dois’ ofgaos (Anvisa ¢ MAPA)
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' ‘controle do comércio, at1v1dades de ‘importagéo, estrutura necessana ﬁscahzagao con]unta

a responsablhdade técnica, capacidade técnica de entes locals leglsla(;oes eXIStentes dentre outras N

as quais ndo estao esgotadas

'172. , Outras discussdes com este 6rgfo seriam necessdrias, a ﬁm de se escla:recer todas as
questdes pendentes considerando- se as competencms de cada orgio, pr1nc1palmente por se tratar-
de uma at1v1dade nova no pa13 ' : — ’

42 2 Conselho Nacional de Secretirios de Saude - CONASS € Conselho Nacmnal de
Secretarlas Mumc:pals de Saide - CONASEMS (SEI n 0763848) - '

173.  Em- 26/07/2019 f01 reallzada reumao com representantes do CONASS CONASEMS e C

GPCON/ANVISA -onde foi apresentada pela Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) a
proposta da CP n° 655/2019 que frata sobre os requisitos técnicos e admmlstratwos para o cult1v0lr- -
da-planta Cannabis spp. para fins med1cma.15 e cwntlﬁcos

i '1'74.' ‘Nessa reumao foram apresentados, em suma, 0 a;rcaboug;o legislativo, historico e processo
regulatério, requlsnos da proposta, incluindo Autorizacio Especial (AE), seguranga e controle,
*monitoramento, Autorlzaq:ao Especial para Pesquisa (ACP) guarda e armazenamento, controle e -

superv1sa0 (cotas) perspectwas em caso de aprovag:ao proximos passos papel das Vlsas no
processo. ’ _ _

475.  Os representantes. do CONASS £ CONASEMS foram 1nf0rmados da Audlen01a Publica
" due ocorreu dia 31/07/2019 Também foi destacada a importincia do apoio e participacio'das -

Visas nas Consultas Pubhcas ¢ na construgdo conjunta desse processo, con51derando que se trata -
de nova atividade de ﬁscahza(;ao que sera lmplantada :

176. Foram destacados 0s segulntes aspectos em caso de aprovagio ¢ pubhcag:ao da.
Resolu(;ao : : '

L. Elaboragao de procedlmentos operacmna,ls (trlpartlte) Plane]amento de Inspegao
'»  Modelo de relatbrio; : : ‘
~Fluxo de AthldadeS
. Modelo de Agenda; -
. Pactuacio ¢ 1mplanta(;ao de procedlmentos opera010na1s Junto as Vlgllanmas Sanitarias
(Estado.e Murhicipios); - . : ~ - g
e - Elaboragfio de fluxos de trabalho -
. Capamtag:ao das Vigilancias Samtanas (Estado e Municipios);
. Momtoramento das agoes e definigdo de pontos focais: (Estado e Munlclplos)

177 Apds a apresenta(;ao 0s representantes se colocaram A dlsposu;ao para acompanhar as
etapas paraa constru(;ao e 1mplanta(;a0 dessa nova atividade. '

178, O representante do CONASEMS destacou a 1mportan01a em apresentarmos 0s. dados do
quantitativo de pacientes e da Judlclahzac;ao € sohcltou uma apresentagao €m reunido do
- CONASEMS em momento oportuno. : : :

179. Foi. informado to- of' icio circular que serd enviado aos representantes das V1g11anc1as
. Sanitarias Estaduais, além do oficio’ para o CONASS e CONASEMS- destacando a importancia
da parc1c1pax;ao na Consulta Pubhca e, ao final, os representantes se colocaram 2 disposigdo para
0% pr0x1mos encammhamentos bem ¢omo solicitaram que a2 Anvisa os mantivesse mformados

- 180. Imcmlmente observa—se que os referidos Conselhos somente foram envolvidos nas.
discussdes em um momento tardlo do processo ja pa:ra a apresentagao das mlnutas de Resolug:ao
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) _prontas para Consulta Pliblica. No ha registros, no processo do envolv1mento dos refendos
Conselhos nas dlscussoes iniciais, em nenhum momento.

181, Um 1mp0rta:nte aspecto, que € a necessidade de ;:nvolvnnento das Vlgllanmas Sanltarlas
- VISAs Municipais ¢ Estaduais nas discussdes do processo, pois estes entes, a depender da
proposta de regulamentagdo, possuem papel relevante na execugio de vérias atividades
. relacionadas ao 2 atividade objeto de regulagdo. Como nao foi encontrado nos autos registro de
tal discussfo, nfio é posswel premsar 0 papel das-VISAs na atividade objeto de proposta de
regulagio. - _ Lo !

182 Observa—se ainda, que nfo ha qualquer proced1mento ou deﬁm(;ao de at1v1dades para - -

0perac1onahzaga0 tanto pelo setor regulado, como pelas Vlgllanc:las Sanitérias locais; no que diz-

respeito 4 atividade de cultivo. Observa-se que ndo h4, no processo, qualquer analise \referente a’ -

capac1dade téenico- opera(:lonal das VISAs para a atuacio nesta atividade.

183. Ao que s¢ conclui, a sohcltagao de apresentagdo do tema em uma futura reunido do-

CONASEMS nao ocorreu. As tratauvas com estes ConselhOS foram tardias e 1ncompletas
: . PR TN

i

42.3. Mlmsterlo da Saude (SEI n° 0745714)

- 184, " Trata-se de Nota Tecmca n° 1/2019- DATDOF/CGGM/GM/MS do Mlnlsteno da Saude,
datada de 19/08/ 2019, em resposta & Consulta Dirigida sobre as propostas de regula;mentagao do
‘uso medlclnal e men‘uﬁco da planta Cannabis., assmada pelo Ministro da Satde.

e Uma vezque a nossa mamfestagao se‘pauta apenas na hberag;ao do canabldlol para uma inica
indicagéo terapeutlca niio se faz necesséria a instalagio de uma capacidade nacional para o
" cultivo de Cannabis spp., tendo em vista que a demanda de m/ercado a ser supnda ¢ baixa. A
liberaciio do cultive neste momento para atender um nicho restrito de mercado interno ¢
inviavel, podendo inclusive-encarecer o medlcamento produzido com Insumo farmaceutlco
cultivado em tertitorio nacional; (grifo nosso) . '

1

®  Se ptopde a realizar anallse e emitit autorlza(;oes para as sohmtagoes de cultivo da- planta em

tela para fins de pesquisa.

—

185. Aqui, mais uma vez, ‘ressalta-se a nece551dade de avaha(;ao das: competenmas legals da

Agéncia e de uma posswel nece531dade de delega(;ao de atividades por parte do Mlmsteno da -
~ Satde. : : .

186. 0 propno Mlmsterlo se propds a realizar a at1v1dade para ﬁns de pesqmsa e entende que
a inser¢do da atividade de cult1vo de Cannabis no-mercado, ndo ¢ factivel. Tal manifestacio, tal -
como as outras ja citadas, ocorreu em mormento tardlo ja em momento préximo da’ dlscussao do
tema em Reunidio da Diretoria Coleglada

4, 2 4. Mlnlsterlo da Educag:ao (SEI n° 0734179) o o ! S

-187. Trata-se do Oficio n°® 71 1/2019/CHEFIAGAB/SE/SE MEC, do Ministério’ da Educag:ao '
- — MEC, datado de 26/08/2019, em resposta a Consulta Dirigida - sobre as propostas de.
. regulamentagao do uso. medicinal ¢ cientifico da planta Cannabis.

188. O oficio mencmnado encaminha as manifesta¢des da Secretana de Educa(;ao Supenor -..
SESu/MEC da Coordenagao de Aperfelgoamento de Pessoal de Nivel Superior — CAPES e da
, Secretana de Regulagiio e Supervisio da Educac;ao Superlor SERES/MEC \ -

189. A SESuec SERES prestara:m a mesma resposta. _-J .
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190: Cons1derou necessa:na a contmuldade de estudos bem conduzidos metodologlcamente e,
portanto que sd0 necessdrios” estudos clinicamente comprovados envolvendo um elevado -
numero-de pacientes, e que sejam reahzados anahse mmW}xcmsa das propriedades farmacocinéticas -
_do canabidiol. Destacou o Feceio em promover aos usudrios da Cannabis a forma "recreativa” da.
droga. Entendeu que deva ficar-claro como serd a comercializagio da Cannabis, quemsdo os
orgdos responsavels por fiscalizar as pessoas ]undlcas cadastradas ¢ as penahdades a serem
aphcadas em caso de descumpnmento : ‘

'

191, A CAPES considerou -que interesses econonncqs na produt;ao uso € dlstnbmg:ao da

* maconha e seus derivados, para uso doméstico, assim como em larga escala, desafiam cientistas,
governos e comunidade. A discussdo sobre legahzagao ¢ ou descnmmahzagao continua intensa,
_no entanto, ha escassez de estudos cientificos s6lidos de longo prazo e eV1den01as c1ent1ﬁcas para -
0 uso medlclnal e cwntlﬁco da planta Cannabis. :

'
v

S 192, Consuierou amda que a pesquisa sobre Cannabis pode oferecer tm novo tratamento para ,
doem;as pontuais, mas o progresso-¢ lento devido a padrdes ausentes para a composi¢o quimica
dos produtos de Cannabzs e limitagdes a pesqmsa 1mposta pela classificagio federal de Cannabzs
‘como ilegal, ' 3 R . AR

193, “Destacou que a expenenma de locals onde o uso da droga f01 hberado a exemplo do

~ estado do Colorado nos EUA; mostram consequéncias significativas para a saiide como psicose,
‘suicidio ¢ abuso de outras substincias. Efeitos deletérios no cérebro incluiram dlmmulgao na -
tomada de decisdes complexas que podem nao ser reverswels com a abstmenma.

194, Informa que foram reportados, alnda, aumentos nas colisdes fatais de ve1culos
motorizados, efeitos adversos nos. sistemas cardiovascular e pulmonar, exposi¢des pediatricas
inadvertidas, contaminantes de Cannabis expondo usudrios a agentes infecciosos, metais pesados

e pesticidas e quetmaduras por oleo de haxixe na preparacio de concentrados de drogas.

»

-195. Con51der0u que a liberagdo do cultivo e producfio de- maconha no Brasil para fins |
' medlclnals c 01ent1ﬁco deve ser vista com extrema cautela, uma vez que nio ha regras para o
"plantio de Cannabis 1o - Brasﬂ afinal carecemos ainda de andlises cientificas baseadas em
evidéncia do impacto da regulanzag:ao do cultivo, distribui¢do, venda e consumo da maconha em
~.paises como o Urugua:l regularlzada em _]lllhO de 2017, ¢ Canada, em outubro de 2018.

196. Destacou que parece questlonavel 0 quanto seria possivel fiscalizar ¢ monitorar o cultivo
~em um pafs com grandes dimensbes geograficas con}o Bras11 dadas as dlﬁculdades de
ﬁscahzagao e momtoramento que possam existir. - {

197. Informou que tanto o Conselho Federal de Medicina (CFM) como a Associagio Brasileira
de P51qu1atr1a (ABP) ja se manifestaram contrarios ao uso ¢ llberaqao da Cannabis com fins-
medicinais e cientificos e a produgio de medlcamentos derlvados da planta, pedmdo revogag)ao
de atos que possam liberar o cultivo da Cannabzs no Pa.ts. '

198. O entend1ment0 das 4reas técnica do Mmlsteno da Educa(;ao € que as dlscussoes sobre
legalizacdo e ow descriminalizacfo da maconha continuam- apaixonadas- ¢ ora se confundindo
com a busca cientifica. Portanto, néo caberia, agora, a proposicéio de consultas ptiblicas uma vez _
que o assunto ¢ de dominio técnico-cientifico e, possivelmente, ndo existente na esfera da . -
sociedade como um todo, sendo esperado que s1gn1ﬁcat1vas dlstorgoes em conceltos basicos -
sobre a droga levem a decisdes errbneas. : : :

199. O entendimento dos6 érgos vinculados ao M1n1ster10 da Educac;ao de forma geral, destaca
(questdes relacionadas a insuficiéncia de evidéncias cientificas para comprovagio de eficacia ¢ -
seguranga de substincias extraidas da'Cannabis. Tal como os 6rgfos relacionados a seguranga

-~
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~ publica, ha uma preocupagfio com questdes de ﬁscahzag;ao e 1mpact0 na saude pubhca, onde_-f"
. apontou efeitos negatlvos a popula(;ao em locais onde a droga foi liberada. :

2200, Tais apontamentos ocorreram, apenas, em 08/2019 o que- demonstra ma:ls uma Vez quen '
-0 assunto néo foi tempestlva adequada e amplamente discutido. ' '

- 4.2:5. Congresso Nacional (SEI n°25351.942933/2019- 35)

- 201. Apos consulta & Assessoria Parlamentar — Asparda Anvisa verificou- -se que tram1tam no
Congresso Nacional da Reptblica Federativa do Brasil cerca de ‘8 (oito) Projetos de Lei
telacionados ao tema em discussdo, sendo 4 (quatro) na Cimara dos Deputados ed (quatro) no .

" Senado Federal. Nenhum “deles encontra-se concluso, o que demonstra’ que nio hi
- posicionamento formal e conclusivo do Congresso Nacional en relagio ao_tema cultivo de

Cannabis spp., seja para fins cientificos/medicinais, seja para fins industriais ou comerciais.

-~ 4,2, 6 Mlnlsterlo da Economia (SEI n’ 0825304) o

202.  Foi enviado o Oficio n° 19/2019/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n° 0787319) a0 Ministério .

~ da Economia, em 25/10/2019, com a seguinte solicitacgio: “se hd no momento, estudo, Grupo de
Trabalho ou qualquer processo em andamento sobre a atividade econdmica “cultivo da  planta
Cannabis spp.” no escopo desse Ministério. O objetivo da pergunia é  conhecer se esse Mzmsrerzo

vislumbra relevdncia do citado cultivo, como fator pos:rzvo para a economza naczonal

203. O Ministério da Economia mformou que nio € de conhecunento ‘a exzstencza 1o
momento, de estudo, Grupo de T rabalho ou qualquer processo em- andamento sobre a
atividade econdmica ‘cultivo da planta Cannabis spp.’ ho dmbito do Mis stério da Economia.”

204. Trata-se, portanto, de mais um érgio que ndo foi.adequada e temp_estlvamente consulta_do.r -

o~

5. DAS COMPETENCIAS DA ANVISA

205. O tema referente aos requisitos tecmcos e admlmstratlvos para o cultivo da planta
‘Cannabis spp. possui vérios aspectos que merecem discussdes amplas, envolvendo vérios entes

externos 4 Anvisa, motivo pelo qual nio deve ser tratado isoladamente: por um (nico orgao como
ja disposto neste voto.- oo

206. Dentre o3 aspectos _releVaJ_ltes‘, destacam-se- 'quest(”)es _felacionadas _é. écbhomia’_,
procedimentos de importagdo, seguranca publica, saude publica, fiscalizagdo, agricultura,
conselhos de classe, dentre outros, que néio foram tratados adequadamente no amblto interno ou
extemo :

207. Os debates reahzados com outros Orgdos ocorreram apenas na etapa 1n101al onde s€
: dlscutlu o cultivo para fins de pesquisa junto 4 SENAD,.nfo sendo aproﬁmdados em outro
momento. O envolvimento de Grglos externos foi retomado somente, por ocasido das Consultas .
Dirigidas, j4 apds a reahzag;ao da Consulta Piblica, onde foram feitas perguntas de carater geral.

208. - No que diz respelto a economia, aqu1 tratou—se de questdes relacionadas possibilidade
de introdugio de uma nova atividade econdmica no pais, devendo, este tipo de questdo, ser tratada
‘com érgdos proprios do Governo Federal que possuam, dentre suas competéncias, esta esfefade. -
atuacio. Entende-se que o debate deve ser amplo e envolver -questdes .como avaliagio dos.
" impactos econémicos da mtrodug:ao desta possivel nova atividade, as possibilidades de reserva
de mercado, os impactos ¢ 0s custos para 0 SUS para atender a demanda social relac10nada 0
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 incentivo a mdustrla nacmnal e, alem de tudo a relevanc1a eo mteresse economlco da nova

- at1v1dade para o pais.

209;- No que diz respelto a procedlmentos de Jmportagao ha virios aspectos que devem ser -
elucidados antes de se encerrarem os debtes acerca do tema aqui tratado. Inicialmente, deve-se

atentar para questdes como arrecadagao tanto pela Anvisa como por outros érgéos relacionados .
as atividades aqui tratadas, uma vez que dependem, dentre outros, de andlise técnica, realizagio

de i inspecdes e ﬁscahzag:oes e emissOes de autorizagOes, que sdo atividades que necessitam de

recursos humanos e ﬁnancelros para serem realizadas. Tais questdes ndo foram resolvidas.

210 A propria area da’ Anvisa relacu)nada a procedlmentos de 1mporta90es a Gerenc1a—Geral

de Portos Aeroportos Fronteiras e Recintos Alfandegados. (GGPAF), ndo foi envolvida, |

: tempestlvamente nas - discussdes réferentes ao tema, conforme informou no Despacho n°

880/2019/ SEI/GGPAF/DIRES/ANVISA, de 31/10/2019; (SEI n° 0793401)

211 Outras questoes a serer resolvidas sdo relaclonadas a introducdo, em territrio nacional,

de uma espéeie vegetal que nfio ¢ nativa da flora brasileira, bem como s influéncias desta no

—ecossistema dos-locais onde sera introduzida, juntamente com possiveis pragas que podem

o acompa:nha.r uma planta ou semente a ser 1mp0rtada 0 que Temete a discussdo para o pr0x1m0 '
~_ponto.

212. O préprio Ministério da Agficulturé Péc'uéria e Abastécimento MAPA informou da
- existéncia de procedimentos proprios relacmnados a entrada no pafs de sementes e de plantas

~ importadas, de acordo.com reunido realizada entre representantes da Anwsa e do MAPA (SELn°
' 0620178}, em 07/06/2019, ‘conforme item 169 do presente voto. A 1mportag>ao de material Vegeta.l

* . pode estar sujeita-a procedimentos espec1ﬁcos demandando, em alguns casos, procedlmentos o
-quarentendrios, de analise de risco de pragas, ou outros, que demandam pessoal qualificado,

procedimentos especificos, estrutura fisi isica e tempo para realizaco, sem mencionar os recursos

- financeiros necessarios. Destacou-se que par se tratar de planta controlada pela Portaria n°

344/1 998, dlsposta em suas listas, hd questdes adicionais de seguranga que devem ser.
consmleradas nesses procedimentos de importago. Deveria portanto, ter sido travado extenso
debate com o MAPA para tratar tais questoes 0 que ndo. foi feito. Na tratativa que consta no
Processo com aquele 6rgdo, restaram uma série de sugestdes ¢ questionaimentos que néo foram

f*esclaremdos ao final do processo, conforme ser4 visto adiante.

: .213 Destaca-se, conforme 1nf0rmad0 pelo MAPA, a ex1sten01a do RNC Reglstro Nacmnal

de Caltivares ¢ do RENASEM - Registro Nacional de Sementes ¢ Mudas, que possuem requisitos

para: produtores que irdio atuar como fornecedores no mercado (pesquisa, comércio, produgdo e

- beneficiamento).. Ainda, aquele érgdo informou da existéncia: de “cultivarés protegidas” sendo
- considerada uma espécie de “patente”, o que influi diretamente em atividades de pesquisa. Sdo,

-i;_»‘-

u

portanto, questdes que ndo foram tratadas dev1damente no decorrer do processo regulatério aqui-
debatido. - : : :

214." No que diz respelto a seguranga pubhca observa -se que a planta Cannabls spp faz parte

- das listas da Portaria n° 344/1998, mais especificamente, da lista de plantas de uso proscrito no

'_ pais- (L1sta E), sendo seu uso recreativo, como droga de abuso, bem conhecido. Tal fato, por si

s6, jtrazatonaa necessidade de um debate acerca de questdes relacionadas a seguranca publlca

-objetivando-se impedir o uso ou desv10 da planta, suas partes ou derivados, para o trafico ou

outros fins.

.. 215.  Nesse sentldo carecem de mais aprofundamento dIscussoes relacionadas ao transporte, .
" estrutura e localizagfio das 1nstala(;0es colaboradores envolvidos, estrutura da segurangca publica, .
Tocal, futuros responsaveis pela fiscalizacdo, dentre outras; que envolvem a atuacdo, além da

~

Anvisa; de- vanos outros entes nas dlversas esferas de poder publico. Mais uma vez ressalta—se 0s
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. .
aspectos relacwnados a futura ﬁscahzac;ao da atividade, com posswel envolv1ment0 de orgios -

- estaduais.ou municipais tanto de vigildncia sanitria, como de seguranga, pubhca que nem sempre
possuem estrutura. ou capacnat;ao adequada para realizagdo de at1v1dades além das que ja
exercem. '

~.216.  Sio questoes portanto que merecem esclarecnmento debates e definigdes, tendo -se em

vista que sdo interligadas e afetas as competéneias de varias esferas de Governo. Entende-se que

todas as questSes aqui apresentadas sdo ‘passiveis de resolugao mas devem ser exaustivamente

- debatidas até que ndo pairem incertezas que comprometam a seguranga e a salde da populagfio e -
. dos profissionais que atuarde na atividade.

217. Mais espemﬁcamente 1o que dxz respeito as competenclas da Anv;sa Ana regulag:ao do
‘cultivo  da planta  Cannabis, ~ elaborou-se a Nota Técnica n° . 077/2015- B
CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA “de ~ 28/08/2015, © em resposta a0
" Oficio/PRDC/PRRI/RFSM/N® 10866/2015, da Procuradoria da Republica no- Estado do Rio-de
‘Janeiro, referenciando procedimento preparatorio 1nstau:rado a partir de representag:ao da -

Associagio de Pais de Pessoas com Ep1]ep51a APPEPI. (SEI'n® 0225412 pagmas 87- 91)

218. O oficio citado, indagou sobre a-existéncia de estudos Vlsando a regulamentag;ao do §'
tnico do art. 2°2 da Lei n® 11.343/2006 e do art. 14 do Decreto n° 5.912/2006, nos termos do art.
4° da Convengdo Umica sobre Entorpecentes de 1961 e com o preAmbulo da Convengdo de

- Substaneias Psicotropicas de 1971, de modo-a permitir a produgio.do canabidiol no. Brasil;
inclusive atraves de autorizacfio para o plantio de Cannabis no Brasil, seja para uso proprio, ou

_por pessoa fisica ou juridica com capac1dade técnica, de cardter publico ou privado. (SEI n°
- 0225412 pagina 70)

© 219.  Na Nota Técnica citada, consta a segumte resposta, em relagao as competenc1as da o
Anvisa, em resumo: . : : -

*  Que quanto as atrlbulgoes desta Agen01a alein®, 9. 782/99 estabelece

Art. 8° Incumbe aAgencza respeitada a legzslagao em vigor,
_ regulamentar controlar é fiscalizar os produtos e servzgos

que envolvam risco & satide publica.

t & 474 Agencza poderd regulamentar outms produtos ¢

servigos de interesse para o controle de riscos'd satide da’

pépulagao alcangados pelo Slstema Naczonal de Vigildncia

- Sanitdarid. : :

¢ Que o cultivo de plantas que podem onglnar'su‘bstéincias sujeitas a controle éspecial‘ estd
' contemplado no artigo 8° mencionado acima, pois o papel da Agéncia emt regulamentar
esta atividade teria como finatidade estabelecer o 'devido controle e prevengdo do desvio "

" de uso das plantas que seriam 0r1g1nadas da atividade de cultivar. Portanto, as plantas que .
por sua vez possuem significativo risco de desvio e, portanto risco & saude da populagio,
5€ conﬁguram como o “produto” sujeito a vigilancia sanitéria, mencmnado no § 4°do art. -

-8, exigindo que, qualquer atividade a elas. relacionada, seja autorlzada pelo orgio

‘responsavel pelo coiitrole sanitario; - :

- 220.  Aesse respelto considera-se que o entendlmento prestado sobre a competenma da Anv1sa '
‘em regular o-cultivo de- plantas sujeitas a controle espec1a1 ‘baseou-se em uma d1sp0519a0 geral-
“que ndo confere qua.lquer atribuicéio espec1ﬁca a Agenma P :

221. ' Na sequéncia,: dwergmdo do entendimento dlsposto na Nota Tecmca n° 077/2015-
CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA foi emitido o Pareeer e Voto do Dlretor da DIGES (atual
DIREL), de 18/08/2015, acompanhado unanimemente, pelos. demais Dlretores da Anvisa a
época, queé decidiu que “Depreende—se,édo normatzvo acima reférenczado que a condug:ao dos
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. trabalhos relatzvos a autorzzagao para culnvo de plantas que possam orzgmar sabstanczas 2
- Sujeitas a controle especial é é da competéncia do Ministério da Saiide, a qual, poderd se estender -
" a ANVISA; quando for o caso. No entanto, em que pese as alegag:oes apresentadas. pela CPCON

. ; sobre o propésito do afasramento pleiteado, o Ministério da Saude ndo formalzzou a ANVISA,

“até a presenre data; atribui¢do para coordenar os trabalhos relativos a possivel regulamentagao .
de procedimento para o cultivo de tais plantas. Desse modo, manifesio-me conirdrio ao presente
Lo pedzdo de afastamento do pazs ” (SEI n° 0225412 - paginas 80- 8I)

222, Pelos documentos autuados Venﬁca-se que o assunto aqui debatido ndo foi Submetldo a.

nova votagdo, nem houve -alteragio posterior de entendimento pela Diretoria Colegiada,

- prevalecendo aquela decisfio citada no item 46, qual seja de ndo aprovar o afastamento do pais.

' No entanto, mesmo apls a decisdo da 1nstan(:1a maxima da Anvisa observa -s¢ que contlnuaram _
séndo autuados documentos ao0 processo no sentido de dar andamento as dlscussoes sem que

nova decisdo nesse sentido fosse encontrada nos autos. : '

223, A Dlretorla Coleglada da Anvisa portanto ao contrano do de(:1d1do pela area técnica,
centendeu que a atnbulgao conducdio dos trabalhos relativos 4 autorizagfio para cultwo de plantas
- 'que pudessem originar substincias sujeitas a controle especial era de competéncia do Ministério
da ‘Satide, podendo se estender a Anvisa por meio de¢ formalizaggio adequada. Aqul ressalta-sea
divergéncia de entendlmentos © a'decisdo da instincia maior desta Casa, no que diz respelto as
competéneias da Anvisa no tema citado. '

-224.  Reafirma-se que ficou claro o poswlonamento da D1ret0r1a Coleglada da Anv1sa aépoca,
de que a autorlzagao para cultivo de plantas que possam originar Substincias suj citas a controle
especial, dentre elas a Cannabis spp., é da competéncia do Ministério da Saude. Para atuagfio da
Anvisa, deveria haver uina delegagfio ou qualquer outra tratativa oficial, no sentido de atribuir a
esta Agéncia- a responsablhdade e autonomia para definir, sozmha modelo regulatorlo

“autorizago, fiscalizagsio e controle dessa atividade nova, o cultivo. Destaca-se novamente, que a

“decisdo da Diretoria Colegiada foi feita em relac;ao a “condugfio dos trabalhos”, que, de acordo
com o entendimento, depreende-se que nem deveria ter sido 1n1c:1ada sem a autorizagio ou

. conhecimento daquele Mlmsterlo da Diretona Colegiada da Anvisa ou Congresso Nacional. '

235, Novamente destaca-se que ao que se pode observar, a referida Nota Técnica foi emlte um_ _
o entendlmento que conflita com décisio prévia da D1ret0r1a Coleglada da Anwsa sobre o tema o
- em reunifio ocorrida em 25/08/2015 ' : -

226, © Apos. Parecer e Voto da DIGES (atual DIRE1) citado anteriormente, foi reahzada consulta
- & Procuradoria Federal junto 4 Anvisa e em résposta, em 11/11/2015, foi emitidaa NOTA CONS. "
N° 33/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU, com o assunto “Consulta sobre competéncia da ANVISA
‘para coordenar um Grupo de Trabatho sobre 0 cultivo e controle de plantas sujeitas ao controle
- .especial:” (SEI n° 0225412 paginas 99- 102) Seguem pontos relevantes da citada Nota para a.

o anahse do caso aqui debatido, em resumeo?

- - e Ao regulamentar a Lei n° 11. 343/2006 o Decreto n° 5 912/2006 estabelece em seu art.
- 14,1, a competéncia, do Ministério- da Saude para: c) autorizar o plantio, a cultura é a
colheita dos vegelais dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,

‘ excluszvamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, .

_ medzante fi scalzzag‘ao ressalvadas as thoteses de autorizagdo legal ou regulamentar .

. A Procuradorla entendeu que, no paragrafo tinico do mesmo “art. 14 do Decreto n°.

5.912/2006, ha dJSpOSlg:ao expressa de que “as competéncias especificas dos Ministérios
¢ 6rglos’de que trata este artigo se estendem, quando for o caso, aos érgfos e entidades
~'que Thes sejam Vlnculados” A “extensio da competéncia” a que alude o dlsposmvo néo
se confunde com a p0351b111dade de “delegacfio de competenc1 , mas sim, acompanhada
Qumta Direton/ANVISA L T R ‘ ' I
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- pela expressao “quando for 0 caso” ; abarca as s1tuagoes em que as atividades devem ser
- . exercidas de forma descentrallzadas por forca dos estatutos legais que disciplinam o
func1onament0 dos orgdos e entidades vinculadas aos Ministérios da Saude, Educag:ao e
Justica; .

e Destacou que algumas das atrlbulg:oes arroladas no art., 14, I, do Decreto n° 3, 912/2006
deverdo ser desempenhadas pela Anvisa, entidade vmculada ao Mlnlsterlo da Saude, se
estiverem abarcadas pelas competéncias legalmente conferidas a Agéncia;

. Concluiu que a Anvisa detém competéncia legal para, 1ndependentemente de delega(;ao |
por parte do Ministério da Saude, coordenar urh Grupo de Trabalho para discussdo do -
assunto e desenvolwmento de um modeglo regulatorio para cultivo de plantas sujeitas do -

controle especial ou que possam. dar origem a substanc1as sujeitas ao controle espec1al da:
Portaria SVS/MS n° 344/98,; :

e ' Acrescentou que a Resolucdo da Dlretona Coleg1ada RDCr® 16/2014 que dispde sobre
os-critérios para peticionamento de Autorizagio de Funcionamento (AFE) e Autonzac;ao
_ Especial (AE) de empresas, em scu art. 4°, §1°, ja previu a concessio de AE ° ‘para as
atividades de plantio, cultivo e colheita das plantas das quais possam ser extraidas -
substdncias sujeitas a controle especial”, faltando, portanto, apenas normatlzar 0s -
reqm31tos de seguranca ¢ controle para tanto. -

227, A analise dé cempetencms realizada pela Procuradona A ‘época, conforme ja exposto
respondeu além do ‘que foi- questionado pela area técmica e concluiu que a Anvisa detém

~ _competéncia legal para, independentemente de delegacdo por parte do Ministério da Saude;

. coordenar um Giupo de Trabalho para discussio do assunto ¢ desenvolvimento de um modelo .

- regulatorio para cultivo de plantas sujeitas ao. controle especial ou que possam dar origem a

_substincias sujeitas ao controle especial da- Portaria SVS/MS n° 344/98. O embasamento legal
citado na NOTA CONS. N° 33/2015/PF-ANVISA/PGF/AGU foi praticamente 0 mesmo da area
téenica em sua Nota Técnica n® 077/2015- CPCON/GGFIS/SUCOM/ANVISA conforme -
também ja citado, onde enténde-se mais uma vez, que a definigio das competéncias da Anvisa, .
em rela(;ao ao tema aqui debatido, foram embasadas em termos de carater geral d1spostos nas
normas, que ndo conferem qualquer atribui¢do especifica & Anvisa.

228. O 'Ministério da Saude, por meio do Oficio n° 386/2019[DATDOF/CGGMGM/MS que
encaminhou a Nota Téenica n° 1/2019/DATDOF/ CGGM/GM/MS, de 19/08/2019, elaborada em

* resposta ao Oficio n® 49/2019/SEVGPCON/GGMON/DIRES/ANVISA, referente. & Consulta
Dirigida sobre as propostas- de regulamentacéo do uso medicinal e 01ent1ﬁco da planta Cannabis,’
.. informou que “|...] este Ministério, em conformidade com a alinea c, mczso 1, §14 do Decreto n®
5.912, de 27 de setembro de 2006, (que diz que compete ao Ministério da Saude “autorizar o
plantzo a cultura e a colheita dos vegetazs dos quais possam ser extratdas ou produzrdas drogas, .=
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, medzante.
. fiscalizagdo, ressalvadas as thoteses de autorizagdo legal ou regulamentar’), se propde a

realizar andlise e emitir quiarizagdes para as solzcztagoes de cultivo da planra em tela para fins.
de pesquisa”. (SEIn° 0745714) - ‘ :

©229.. 'Em nova mamfesta(;ao no Parecer n. 00001/2019/GAB/PFANVISA/PGF/A(1U (SELn®
0706263) de 22/08/2019, de assunto que trata de “Registro de Medicamentos - Consulta’sobre ..
competéncia legal e regulaidria da ANVISA para disciplinar matéria constante das Consultas
~ Piblicas N° 654/2019 e 635/2019”, elaborado tendo-se ém vista o contelido previsto no Oficio
- 1° 386/2019/DATDOF/CGGM/GM/MS; de 19 de agosto de 2019, e na Nota Técnica n® 1/2019-

DATDOF/CGGM/GM/MS, 'do Ministério da Saude a Procuradona Federal Junto a Anv1sa

_entendeu que; em resumo: N

. Quinta Direforia/ ANVISA

. Fone: (61) 3462-6937 - - B  Pagina42 de 60 -
_E-mail: diretoriaS@ANVISA.gov.br - ' . T : . : '



ANVISA e

l"F Agencaaﬁadcnalde\ﬂgﬂanua&mtaﬁa o

0 Decreto n® 5.912/2006, possui ressalva que nio adm1te a atuag:ao 1nst1tu010nal do
Ministério da Sagde sobre as competéncias finalisticas exercidas pela Anwsa 1nc1u51ve

..+ teconhecida pelo proprio Decreto e pela sua lei de regenc1a i !
- e O art. 2° ¢ pardgrafo finico, da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui o
s Slstema Nacmnal de Pohtlcas sobre Drogas - SISNAD d1spoe o'seguinte:

. Art 2° Ficam prozbzdas em todo o terrztorzo naczonal as
drogas, bem como o plantio, a cultura; a colhéita e a
 exploragdo de vegetais. e substratos dos quais possam ser
“c. . . extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hmorese de
- i autorizacdo legal ou_regulamentar, bem como o que
estabelece-a Convengdo de Viena, das Nagdes Unidas, sobre
- Substdncias Psicotropicas, de' 1971, arespeito de plantas de

S .- uso estritamente ritualistico-religioso. Pardgrafo imico.
- S Pode a Unido autorizar o plantro 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 supramenczonadas (grlfos daProcuradoria)

-

. O art. 14, inciso I allnea c, do Decreto n° 5.912, de 27 de setembro de 2006, versa sobre

a, competéncia do Ministério da Saude, enquanto 6rgo integrante do Sistema Nacional
.de Politicas sobre Drogas - SISNAD, para autorizar o plantio, a cultura ¢ a colheita dos

. vegetais dos quais possam ser ‘extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins
- medicinais ou cientificos, em focal e prazo predeterminados; medlante fiscalizag#o.
* Porém, ém conformidade com o previsto no art. 2° e paragrafo linico, da Lei n° 11.343,

de 23 de agosto de 2006, o citado Decreto ressalva as hipéteses de autorizagio legal ou

=‘regulamentar dentre as quais se inclui as autorizagdes concedidas pela Anvisa, por meio®
- de seus marcos regulatorlos no cumprimento de sua finalidade institucional; . .
~ A parte final do texto da alinea ¢, do inciso I, do art. 14, do Decreto n° 5.912, de 2006

- nfio permite ao MiniStério ‘da Satde executar ‘as’ medidas propostas no -Oficio n°

386/2019/DATDOF/CGGM/GM/MS, de 19 de agosto de 2019 e na Nota Técnica n°

‘-1/2019—DATDOF/CGGM/GM/MS do aludido Ministério, porque interferem na N

competéncia legal especifica conferida & Anvisa para: i) efetuar a concessdo de. registro

- sanitario de produtos sujeitos a ﬂscahzagao sanitdria, condi¢do prévia para a sua .

fabnca(;ao ¢ comercializagfio, inclusive daqueles objetos de importagdo; i} autorizar o

- funcignamento de . empresas de fabricagfio, distribuigfio e importagdio dos produtos ¢

servigos que envolvam'risco 4 satde publica; ¢ iii) exercer a vigilancia sanitria de.
mstala(;oes fisicas; equipamentos, tecnolog1as ambientes e procediméntos envolvidos em

- todas as-fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e

ﬁscahzagao sanitaria, 1nclumd0 & destmagao dos respectivos residuos; tudo nos: ‘termos
dos arts. 3°, inciso X1, e 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, ¢ dos arts. 7°,

“incisos IIL, VII, IX, XTIV, XV e XVI e 8°, caput e §§ 1°,3%¢ 4°, da Lel n°9. 782 de 26 de

janeiro de 1999; ¢
A competéncia integral da Anvisa para dlspor sobre as matérias apresentadas nos termos
das Consultas Publicas n° 654/2019 e n° 655/2019, sem a presenca de elementos que

: conﬁgurem a possibilidade de controle prévio pelo Ministério da Saude do ato finalistico
~da 'Agéncia-em curso ¢ do postetior exercicio da supervisdio ministerial, situagBes que

limitariam a atuaco desta Agéncia Reguladora, motivo pelo qual se afasta a necessidade ,
desta Casa atender as' recomendagoes técnicas do Ministério da Satde no ambito das

- referidas consultas pubhcas ‘Por outro lado. cons1dera—se v1avel jundlcamente a.anélise .
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do pronun01ament0 técnico do Mlmsterlo da Saude por conveniéncia e oportunidade,
apenas a titulo de criticas e sugestoes para exame por esta Agéncia, sem vmcula-la

230. FEm nova manifestacio, a - Procuradoria . emitiu o . Parecer .

\00002/2019/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 0764945), de 07/10/2019, que trata de “Minutas .~

de Resolugfo- de Diretoria Colegiada — RDC sobre (1) procedimento espemﬁco para registro e

. monitoramento de medicamentos 4 base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos;

e (2) que dispde sobre os requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis
spp. excluswamente para fins medlcma.ls ou c1ent1ﬁcos e dé outras pr0v1den(:1as Dlspoe em
suma: :

. Destacou a pr1me1ra manifestacio reahzada por aquela Procuradorla e citada .
anteriormente neste voto e a concluséo anterior de que “a ANVISA détém competéncia
legal para, mdependentemente de delegagao por parte do Ministério da Saude,
coordenar um Grupo de Trabalho para: discussdo do assunto e desenvolvimento de um
modelo regulatério para cultivo de plantas sujeitas ao ffontrole especial ou que possam ~
. dar origem a substdncia syjeita ao, controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98.”; .
‘Destacou que h4 legalidade na atuacdo sanitaria desta-Anvisa para o trato das. questoes -
_ trazidas nos autos, posto que a reclassificagdo do canabidiol para a Lista C1, do Anexo 1,
'~ da Portaria SVS/MS n° 344/98 o coloca como substincia suje1ta a controle espec1a1 mas
ndo proscrita ou vedada para qualquer uso; ¢
A finalidade de uso medicinal e para pesquisa resta plenamente resguardada pela letra da
norma, como resta expressamente dlsposto no paragrafo anico, do art. 2°, da Lei n°
11.343/2006, bem assim pelo art, 14, inciso T, alinea ¢, & respectwo paragrafo umco do
-art. 14 do Decreto n°® 5.912/2006; ' s -
Invoca o Parecer ofertado pelo Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasﬂ -
OAB, a partir do convite da Anvisa, para contribui¢fo as Consultas Publicas, que baseou
seu entendimento no inciso I, do art. 14, do Decreto 5. 912/2006, alineas “a” ¢ “c7e
<. concluiu que “Tem-se, pois que a autorizacdo para o cultivo controlado de vegetais dos _
quais possam ser extraidas ou produzidas drogas para fins medicinais ou cientificos, a
exemplo da Cannabis spp., consta do rol das ambmgoes regulatorzas da ANVISA e
©_portanto, deve ser por ela exercida.” A
e Que-a competéncia- do Ministério da Saude & ressalvada diante da competen(:la
. institucional da Anvisa prevista em lei, "conforme j4 citado na Nota Técnica n° 1/2019- '
DATDOF/CGGM/GM/MS e que o referido regramento possui ressalva que nfio admite a
" atuacfio 1nst1tuc10nal do Ministério da Saude sobre as competencnas finalisticas exercidas -
~ pela Anvisa, inclusive reconhecida pelo préprio Decreto e pela sua lei de regéncia; '
Cita, portanto, o art. 2° ¢ paragrafo tnico, da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, que
institui o Sistema Nacional de Politicas sobre Drogas - SISNAD, bem como o art. 14,
~ inciso 1, alinea c, do Decreto n° 5.912, de 27 de setembro de 2006, que versa a respeito da -
competéncia do Ministério da Satde, enquanto’ drgdo infegrante do SISNAD;
* Reafirmou, ‘portanto, que o regramento citado ressalva.a competéneia institucional
_ prevista em lei para os 6rghos e as entidades que possuem o dever de tambem atuar sobre - '
‘0 tema para consecugio de suas finalidades estatutdrias, dentre as quais - se encontra a-
Anvisa, cujos procedlmentos em curso, mediante as consultas plblicas, se amparam na,
legislagio de regéncia que Ihe ¢ aplicdvel e afastam, portanto, a possibilidade do.
Ministério da Saude adotar quais medidas que interfiram; intervenham ou obstaculizem a
~-defini¢fio do marco . regulatdrio a respeito do assunto por esta agéncia reguladora
Portanto, esta Procuradorla entende que sdo 1naphcavels as dlSpQSlgoes do Decreto n’

K
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5.912,de 2006 para que 0 erusterlo da Saude adote medldas ah prev1stas que 1ntérﬁram |

" na'competéneia institucional da Anvisa L para regulamentar a matéria;

‘Que nfo ha duividas quanto 4 legalidade e & competencm da Anvisa, no seu papel smgular
* na acdo publica conectada ‘com a garantia de.direito social 4 satide, em especial pela via.
. " qualitativa e segura do acesso, de buscar regular samtanamente as questdes tratadas nestes
" autos; L . :

Ressaltou duvida sobre a necessarla pactuacio tr1part1te para o cumprlmento das regras,

~ dispostas na proposta de RDC, diante das diversas competéneias que estdo sendo

conferidas para os 6rgdos de Vlglla.nma sanitdria locais. Destacou que ¢ indispensavel que
seja’ acostado ao presente instrumento. 0 documento respect1v0 da citada pactuagio ou

- pelo menos Justlﬁcado 0 motivo pelo qual a referida pactuagdo se dara oportunamente
-sem prejudicar a nécessaria dehberagao neste momento sobre a matéria;

Conéluiu que com as ressalvas e considerages pontuadas, bem dssim completada a

. instrugdo e quallﬁcagao do ato - administrativo pretendido, ndo existem Obices
constitucional e legal no texto.da minuta de RDC que dispde sobre os requisitos técnicos’

¢. administrativos -para o cultivo da planta Cannabis spp. exclusivamente para fins-

- medicinais ou ¢ientificos, ressalvada a necessidade de altera¢des de ‘indole formal e
“material em seu contetido para sua adequagfo conforme exposto na manifestagio juridica
- .aqul cﬁada sendo que, uma vez acelhidas, p0331b111tam a devida chancela juridica ao ato

ca p0331b111dade de sua submlssao a Dlretorla Colegiada da Anv1sa para analise,

' aprovagao e edu;ao

Destarte em relagao a mamfestag,ao da Ordem dos Advogados do Brasﬂ ~OAB em sede

de Consulta Dlrlglda valorada pela procuradoria Federal junto 3 Anvisa, ressalta-se que nio-
constam dos autos mamfestag:oes da Advocac1a Geral da Unido - AGU sobre o tema.

232.

- Estamos aqui diante, portanto de uma dlvergenma de entendimento, no que diz respelto

as competenmas legais da Anvisa em regular o téma aqui debatido, entre a area técnic, Diretoria

Colegiada da Anvisd, Procuradoria Federal junto a Anvisa e mesteno da Saude que, s.m.j.

ainda permanece sem resolugfo.

233.
234.

Vejamos portanto como as Leglsla&;oes Vlgentes apresentam as competenczas da Anv1sa

Imc1ahnente a Let 9.782/ 1999 que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,

cria a Agen(:la Nacional de Vlgllan01a Samtana e-d4 outras pr0v1den01as dlspoe

LAt 6 "A Agéncia terd por fi f nalidade institucional promover
a.prote¢do dq saide. da populagdo, por intermédio do
controle sanitdrio da producdo e da comerczalzzagao de
produtos € Servzgos submetidos a nglancza sanitdria,
inclusive dos ambzentes dos processos, dos insumos e das

R tecnologzas a eles relacionados, bem como o controle de
N . portos, aeroportos e de fronteiras. - - :
o - Art. 7° Compete & Agéncia proceder & zmplementag:ao ed

" execucdo do. dzsposto nos incisos IFa VII do-art 2 °desta Lei,
devendo: . ‘ 8
[ - coordenar o Ststema Nac:onal de Vigilancia Sanztarza
1 - fomentar e realzzar estudos e pesquisas no dmbito de suas
atrrbmgoes
III - estabelecer normas, propor. acompanhar e_executar as.
polmcas as dzremzes e as agoes de vigildncia sanitdria;
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 sua drea de atuagdo;

Ay

P

1V - .estabelecer normas e padrdes sobre limiles de.

" contaminantes, residuos. toxicos, desinfetantes, metais

pesados e outros que envolvam risco a saude;
V - interviv, temporariamente, na administracdo de entzdades

- produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas

com. recursos publicos, assim como nos prestadores de
servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
- abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposio no
art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redagdo que lhe foi dada pelo art 2°da Lei n°9.695, de 20.
de agosto de 19958; .
VI - administrar e arrecadar a faxa de fiscalizagdo de -
vigildncia sanitaria, instituida pelo art.. 23 desta Lei;
VII - autorizor 0 ﬁmcmnamento de empresas de fabricagdo,
distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no art.
8°desta Lei e de comercializagdo de medzcamentos .
VIII - anuir com a importagdo e exportagdo ¢ dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei;
IX - conceder regzstros de produtos, segundo as normas de

- X - conceder e cancelar o certifi cado defcumprtmento de boas'

. praticas de fabrlcacao e

XIV - interditar, como medida de wgzlancza samtama os
- locais de fabricacdo, controle, importagdo, armazenamento,

- distribuicdo e venda de produtos e de prestagdo de servigos

relativos & satide, em cuso de violacdo da. legislacdo
pertinente ou de risco iminente & savide; S
XV - proibir a fabricacéo, a importagdo, oarmazenamento a
- distribuicdo e a comercializacdo de produlos e insumos, em
‘caso de violacdo da legzsla¢a0 pertinente ou de risco tmmente
a saude; i

- XVI - cancelar a autorizagdo de ﬁmcionamento-' e a.
autorizagdio especial de Suncionamento de empresas, em caso
* de violagdio da legzslagao pertmente ou de risco- zmmeme a-
saude; ' '
XVII - coordenar as agbes de vrgzlancza sanitdria realizadas
* por todos os laboratdrios que compdem a rede oficial de
laboratorios de controle de qualidade em savide; :

- XVII - estabelecer. coordengr e monitorar os sistemas de
vigildncia toxicolégica e farmacologlca _

XIX - promover a revisdo e atualzzagao per:odzca da
farmacopeza ; \
XX - manter sistema de mfor’magao contmuo e permanente

" para integray suas atividades com as demais acées de savde,

com prioridade as acdes de vigildncia - epzdemzologzca e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXT - monitorar e auditar os Orgdos-¢ entidades estaduals Ny
distrital e mun:c:pazs que integram o Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria, incluindo-se os laboratdrios ofi iciais de
controle de qualzdade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualzdade de bens
‘e produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de

" andlises previstas na leglslag:ao sanitdria, ou de programas - -

especiais de monitoramento da qualidade em saiide;

- XXIV - aqutuar e aghca ¥ as penalzdades previstas em lez
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XXV - monitorar a e’volug:c?o dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, inSumos- e servzgos de saude :

podendo para tanto:

a r eguzsztar, quando julgar necessarzo mformagoes sobre -
producdo, insumos, -matérias-primas, vendas e quaisquer

outros -dados, em_poder de pessoas de dirgito piblico ou

privado que. se dediquem as atzvza’ades de * produgéo,
7 dlstrzbmgao e comerczalzza;:ao dos bens ¢ servigos previstos

neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for 0 caso;
b) proceder av exame de estogues, papéis e escrifas de

quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado

que sé. dediquem as.atividades de producdo, diStrfbuicéo e

comercializacdo dos bens e Servigos previstos neste meiso;-
- mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de mdzczos da -

ocorréncid de infracdes previstas nos incisos Il ou IV do art.
20 da'Lei n®8.884, de 11 de junho de I 994, mediante aumento
injustifi cado de precos ou imposicGo. de preg:os excessivos,

dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar os
responsdveis’ para, no prazo mdximo a’e dez dias iteis,

Justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no. art. 26 da Lein 8 884, a’e,-
1994; :

XXVI < controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da
legislacdo sanildria, a propaganda e publicidade de produtos

- submetidos ao regime de vigildncia sanitdria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida

de entorpecemfes psicotFdpicos e precursores no Pais, ouvido

o Departamento de Policia F ederal e a Secretaria da Recezta

 Federal, )

g1°4 Agéncia'goderd delega' avs ‘Estados, ao Distrito

o Federal e aos Municipios a execu¢do de alribuicdes que lhe

- .. $do proprias, excetuadas as previstas nos incisos 1, V, VII,
IX XV, XVI XVII, XVIII e XIX deste artigo. -

. § 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou

uglementa as acdes estaduais, municipais e do Dtstrzto

Federal para o exercicio do controle sanitdrio.

- § 3°As atividades de vigildncia epidemioldgica e de -con'trole. ;
de vetores relativas. a.portos, ‘aeroportos e fronteiras, serdo
executadas péla Agéncia, sob orientacdo técnica e normatzva‘

do M’zmstemo da Saude.

§ 4° 4 Agéncia poderd delegar a orgao do Ministério da -
Savde a execugio de atrrbwgoes previstas neste artigo
' relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares,
- previstos nos §§ 2° e 3°do art. 89 observadas as vedagoes
- definidas no § 1° deste artigo.,

5% A Agéncia deverd pautar sua atua(:ao sem e em .
g F2 ip _

observincia das dirétrizes estabelecidas pela Lein®8.080, de

19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de
descentraliza¢iio da execugdo de atividades para Estados,

" Distritc Federal e Municipios, . observadas as vedagdes.

relac:onadas no § 1°deste artigo.

k) 6"A descentralizagdo de que rata o §- 5" sera efetrvada_‘

somente apds. manifestagdo favordvel - dos respectivos
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§7°Parao cumprzmento do dtsposto no.inciso X deste artigo,
a Agencza podem se utilizar de informacées confidenciais
sobre inspegoes recebxdas no dmbito de acordos ou convénios -
com autoridade sanitaria de outros paises, bem como -
autorizar a realizacéo de wstomas e inspe¢des em plantas
Jabris  por instituicdes - nacionais  ou internacionais .
credenciadas pela Agéncia para tais dtividades.
Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
_gylamentar controlar e fiscalizar os produtos e servzc:os
que envolvam risco a satide publica.

".§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fi scalzzagao sanitdria pela Agéncia:. : ‘
¥- medzcamentos de uso humano, suas. substanczas atzva&“a
demais insumos, processos e tecnologias; _
Il - alimentos. mcluswe bebidas, dguas envasadis. seus
insumos, suas embalagens, aditivos. alzmentares hmttes de
contaminantes _orgdnicos, residuos de agrotoxzcos e de-
medicamentos veterindrios;

I - cosméticos, produtos de higiéne pessoal e perﬁtmes

IV - saneantes destinados & higienizagdo, desinfec¢do ou
desinfestacdo em ambzentes dom:czlzares hospztalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes.e insumos destmados a dmgnosnco
VI - eguipagmentos e materials médico- hospitalares,
odontologlcos e kemoterapzcos e de diagnistico labomtorlal '

' e por imagem; - - -

VII - imunobiolégicos e_suas Substanczas atwas sangue e
hemoderivados - . :

VI - orgdos, tecidos humanos € vetermarros para uso em
transplantes oy reconstztuzcoes

IX - vradioisétopos para uso dzagnostzco invivo e

radiofarmacos e produtos radioatzvos utzhzados en

dlagnostzco e ferapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos é aualauer outro Droduto,
fumigeno, a’erwado ou.ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a poss:bzlzdade a’e
+isco & saide, obtidos por engenharia genetzca por- outro _
procedimento ou ainda submetidos a fontes de. radiagdo..
$ 2° Consideram-se _servicos submetidos - ao controle e
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia, aqueles voltados para a

- atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os

realizados em regime de internacdo, os servi¢os de apoio .
diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliguem

" a incorporagdo de novas tecnologias.,

§ 3° Sem prejuizo do disposto nps §§ 1°.e 2° deste artigo,
submetem-se ao regime-de vigtldncia sanitdria as Instalagdes
fisicas, equzpamentos . tecnolagias, ambzentes e’
procedimentos envolvidos.em todas as fases dos processos de

produgdo dos ‘bens e produtos submetidos ao controle e
' ﬁscalzzagaa samtama mclumdoadestmacao dos respecnvos :

residuos. -

§ 404 Agencza.podera regulamentar outros produtos e .

servicos de interesse para o controle'de riscos & saude da
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235, . Na 01tada Lel ndo consta a atnbul(;ao da Anv1sa no sentido de se autorizar ¢ regular o
cultivo de plantas sujeltas a contiole especial. De forma geral, 0s pontos de’ partida de atuagio
da Agéncia sdo as drogas, os insumos prontos ou produtos finais obtidos a partlr destes insumos, |
. através de- processos produtwos proprlos ¢ nfo os materiais e processos que geraram esses-

1nsumos : ST .

'236. Observando -sed ﬁnahdade 1nst1tuc1onal da Agéncia, destaca—se que a Anvisa estd atuando }
como promotora de uma atividade novano pais-que demandaria, no minimo a interagdo de outros
~ 6rgdos de Governo. Tal ; agdo se constitui numa. exorbltac;ao de competéncia pois ndo consta como

_ ‘atrlbulg;ao desta Agéncia, em qualquer dispositivo legal, a criagdo denovos setores produtivos no
‘pais. A Agéncia tem o objetivo claro de regular e atuar em atividades j Ja ex1stentes nas quals seja

1dent1ﬁcadu risco sanitario e necess1dade de atuagio.

237. O Decreto n° 5. 912 de 27 de setembro de 2006 que regulamenta aLein®11.343, de 23 -
de agosto de. 2006, que trata das politicas publicas sobre drogas ¢ da instituigdo do Sistema -
) Nac1ona1 de Pohtlcas Pubhcas sobre Drogas SISNAD, e da outras prov1den01as dispde:

“Art. 17 O sttema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas - SISNAD instituido pela Lei n° 11.343, de 23 de
agosto de 2006, tem por finalidade articular, mtegrar
organizar e coordenar as atividades relacionadas com:

I - a prevencdo do uso indevido, atengdo e reznsergao .soctal
de usudrios e dependentes de dro gas; e -
I - a repressdo da produgdo ndo automzada e a’o traf' ico -
- ilicito de drogas..
- Art. 2° Integram 0 SISNAD: : ‘
I - o Consellio Nacional Antidrogas - CONAD, drgdo
_ “normativo e de deliberagdo coletiva do sistema, vinculado ao
- Ministério da Justica; :
Redacdo dada pelo Decreto n°7. 426/201 1
Il - a Secretaria Nacional Antidrogas - SENAD, na qualzdade'
-de secretaria-executiva do colegiado; .
- III - o conjunto de drgdios.e entidades pubhcos que exercam
.- atividades de que tratam os incisos I'e IT do art. I e
@) do Poder Executivo Jfederal;
b) dos Estados, dos Mumcq!:vlos e do Distrito Federal
- mediante gjustes espectf icos; e : ’
IV - as organizagdes, instituicBes ou entidades da sociedade
.civil: que atuam nas dreas da atengdio & satide e da assisténcia
social ¢ atendam usudrios ou dependentes  de drogas e
- respectzvos famzhares medzante cyusres especzf 1C0S.

Art. 1 4. Para o cumprtmento do dzsposro neste Decreto 5o
competéncias  especificas dos argdos e entzdades que
‘compdem o SISNAD: ‘ S
I-do ]\szsteno da Satde: :
 a) publicar listas atualizadas periodicamente das substanczas '
-ou produtos capazes de causar dependéncia;

: ) b)) baixar instrucoes a’e cardter. geral ou _especifico sobre
5 - . limitagdo, fi scalizacdo e controle da—producao do comercm '
e " e do uso das drogas: .

. Morzzar ) plantzo acultwra e & colhe:tados ve,qetazs dos
" qguais possam Ser extrazdas ou _produzidas drogas, =
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exclizsivafnenre para fins medicinais ou cientificos. em local
- | . e prago predeterminados, mediante fiscalizacdo. ressalvadas
' S . as hipoteses de autorizacdo legal ou regulamentar: _
- d) assegurar a emisséio da indispensdvel licenca prévia, pela
auioridade sanitdria competente, para produzir, extrair,
fabricar, transformar. prepardr. possuir, manter em deposito,
impdrtar, exportar, reexporiar, remeter, transportar, expor..
oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir, para
qualquer fim,_drogas ou _matéria-prima_destinada a sua . .
preparagdo, observadas as demais exigéncias legais. .
- Pardarafo - snico. As _competéncias _especificas _dos’
. , © Ministérios e Grgdos de que trata este arfigo se estendem,
- o quando for o caso. aos drgdos e entidades que lhes sejam
vinculados.” o IR
(grifo nosso)

238. Entende-se que a Anvisa niio foi mencionada, diretamente, na composigdo do SISNAD.
Ainda, conforme art. 14, sdo definidas competéncias Telativas ao Ministério da Safide, sendo que’
as disposicdes “ressalvadas as hipoteses de autorizagfo legal ou regulamentar”; citada na alinea”
“c”e “quando fof o caso”, citado no paragrafo unico, do art. 14 acima transcrito, sfo de carater _'
geral ¢ nfo transferem. essa competéncia 3 Anvisa, ao confrario da interpretagio dada pela
GPCON e pela Procuradoria Federal junto a Anvisa. Destaca-se como j4 descrito, que a delegacio
,expressa & Anvisa no caso do plantio ou cultivo, ndo ocorreu. L IR

239. Portanto, nio ha ddvidas acerca das competéncias legais da Anvisa, no que diz respeito a
regulagdo ¢ autorizagdo do cultivo da planta Cannabis spp. ou qualquer outra planta classificada
como proscrita, seja para a produgdo de miedicamentos, seja para fins de pesquisa. Resta certa a
riecessidade de delegacdio oficial, por meio de Decreto, por parte do Ministério da Satde, para
que a Anvisa possa exercer tal competéncia, entre elas a autorizagdo do plantio de Cannabis.spp.
" ou qualquer outra planta controlada pela Portaria n. 344/98. | ' o

240. . O Decreto n\°'9‘.92_6/2019, ‘qué dispde sobre o Conselho Nécional- dé_ Politicas sobre ,
Drogas, determina: ; = o s o - o

5

/- Art. 2° Compete ao Conselho Nacional de Polilicas sobre
y ’ ~ Drogas: A - '
i ‘_ : ) - I- aprovar o Plano Nacional de Politicas sobre Drogas;
' ' I - reformular ¢ acompanhar a execugdo do Plano Nacional
o ‘ de Politicas sobre Drogus; o e
. ‘ : o jIII - deliberar, por . meio " de “resolucdes, proposicdes,
' . recomendacdes e mogdes, sobre iniciativas_do Governo
- federal que visem a cumprir os objetivos da Politica Nacional
. sobre Drogas; : S
IV~ deliberar, por meio de resolugdes, préposigﬁes,(
. recomendacdes e mogdes, a respeito de propostas do Grupo
Consultivo ¢ da Comissdo Bipartite; . . o
V - solicitar andlises e estudos ao Grupo Consultivo e a
Comissdo Bipartite; ~ - : e
VI - acompanhar o cumprimento pelo Sistema Nacional de
N L : "' Politicas Piiblicas sobre Drogas das diretrizes naclonais
o - para a prevengdo do uso indevido, a atencdo e a reinsercdo
_ social de usudrios e dependentes de drogas,-
S - VI - acompanhar o cumprimento pelo Sistema Nacional de .
o - lpoliticas Publicas sobre Drogas das- diretrizes nacionais.

v
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pam a repressaa da produg:ao nado autorzzada e do traf ico

ilicito de drogas;

VIII - identificar e difundir boas pratzcas dos 1rés niveis de .

governo sobre drogas

- IX - acompanhar e se manzféstar sobre propos:g:oeS'

legtslatzvas referentes as drogas; e
X- agrovar o seu reg:mento mterno ' BRI

Art. 3° 0 Conselho Naczonal de Polztzcas sobre Drogas terd,
a seguinte composicdo:

0 preszdzm
11 - 0 Ministro de Estado da Cidadania -
III umi representante dos seguintes . orgaos e ent:dade da
admzmstragao publica federal:
@) Ministério da Defesa;
b) Ministério das Relagoes Exterzores
-¢) Ministério da Economia;
d) Ministério da Educagao;
.e) Ministério da Saiide:

- f) Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos -

 I- o Ministro de Estado da Jusrzg:a e Seguranga Publzca, que L

2 Gabinete de Seguranga Insrztuczonal da Preszdencza da

Republtca

hi Agéncia Nacional de Vzgtlancza Samrama _

IV - o.Secretirio Nac;onal de Politicas sobre, Drogas do
Mmster:o da Justiga e Segumm;a Publica; . ' :
V -. 0 Secretdrio Nacional de Cuidados & Prevengao as
Drogas do Ministério da Cidadania;

VI - um representante ‘de orgdo. estadual responsavel pela

polztzca sobre drogas; e
VII - ‘um representante de canselho estadual sobre drogas

'§ 1° Cada membro do Conselho, Nacional de Polztzcas sobre
Drogas terd um suplente; que o subsrztuzm ent suas ausencza.s

e seus impedimentos. :

§ 2°Os Ministros de Estado de que tratam os incisos I e II do

capul. serdo’ substituidos pelosl respectivos Secretdrios-
Executivos em suas auséncias e seus impedimentos.

§ 3° Os Secretdrios de que tratam os incisos IV e V do caput
serdo  substituidos pelos seus - respectivos substituros :

eventuais.

$4°Os membros do Conselho Naczonal de Pol:tzcas sobre :

"

Drogas e respectivos suplentes de que tratam as alineas "a

a "h" do inciso Il do-caput e os incisos ¥I'e VII do caput )

serdo indicados.pelos titulares dos orgdos que representam e
designados pelo Ministro de Estado da Justzga e Segumnca

. Publica.. N
Art. 4° O Conselho Nacional de Pohtzcas sobre Drogas se
 reunird, em cardter ordindrio, semestralmente e, em’cardier
" extraordindrio, sempre que houver solicitacéo de, no mmzmo

- oito membros, ou por convocagdo de seu Presidente.

§ 1°0 quérum de reunidio do Conselho Nacional a’e Politicas .

sobre Drogas sérd de seis membros e o quorum de
~ deliberagdo serd a.maioria simples dos membros presentes, -
--execelo para a aprovag:ao do Plano Naczonal de. Polzrzcas ‘
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8§ 2° As reunides ordindrias do Conselho Nacional de
Politicas sobre Drogas serdio convocadas por seu Presidente
com antecedenc:a minima de dez dias tteis, para envio da
pauta e da documentagdo de suporte.

- § 3° Além do voto ordindrio, o Presidente do Conselho
! Nacional de. Politicas sobre Drogas terd .o voto de qualidade

em caso de empate. -

§ 4°4 proposta do Plano Nac:onal de Politicas sobre Drogas
ou de sua reformulacdo deverd ser encaminhada aos_
membros do Conselho Naczonal de Politicas sobre Drogas
com antecedéncia minima de vinte dias uteis da Feunidio na
gual a proposra serd examinada,

§ 5° O quorum de aprovacdo do Plano Naczonal de Politicas

‘Sobre Drogas serd a maioria absoluta dos membros. (Grifo -

nosso) ‘ ~

- 241. Observa-’se; conforme art. 3° citado, que a Anvisa é um‘dos componentes do Conselho,
além do Ministério da Satfide, e que as tomadas de decisio ocorrem conforme rito préprio,

~ estabelecido no art. 4° e seus pa.ragrafos sendo decididos por maioria, em vota¢o, de no minimo |
seis membros. Esta claro, mais uma vez, que a Anvisa néo pode decidir, sozmha sobre assuntos
£Omo 0 tratado neste vote e que ha amblente propno para tal. : '

| 242. Ainda no que diz respelto 4 atuagfio da Anwsa em relag:ao a planta Cannabzs spp. e‘
-substéncias derivadas, destaca-se o disposto na Portarla n® 344/1998, que aprova o Regulamento,
~Técnico sobre substancias e medicamentos queltos a controle especial:

.

Art. 1° Para os efezros deste Regulamento e para a.sua

- adeguada aplicagdo, sdo adotadas as seguintes definicoes:

Autorizacio Especial - Licenca concedida pela Secretaria de
Vigildncia Sanitdria do Ministério da Saude (SVS/MS) a

empresas, institui¢des. e Orgdos, para 0 exercicio de

atividades  de |, extracdo, . producdo,  iransformagdo,
Jabricagdo, . fracionamento,  manipulagdo, ~ embalagem,
reembalagem, importagdo: e  exportacdo das substancias .
constaptes das lIStaS anexas a este Regulamento bem como ;-
0s medxcamentos que as conrenkam

Medicamento - Produto farmaceunco tecnicamente obiido
ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, palzatzva '
ou para fins de diagnostico. C
Precursores - Substdncias utilizadas para a obtengao de
entorpecentes ou_psicotrdpicos e constantes das listas-
aprovadas pela- Convengdo Contra o “Trdfico - Hicito ' de
Entorpecentes e de Substdncias Pszcotropzcas reproduzzdas
nos anexos deste Regulamento Técnico. '
Substancia Proscrzta Substdncia cujo uso estd prozbzdo no

- Brasil.

Art. 4° Ficam proibidas a producdo. fabricacdo. importacdo.
exportacdo, comércio e uso de subsrancms e medzcamentos
Qroscrztos

. Pardgrafo umico. Excetuam-se da prozbzgao de- que trata o
" caput deste. artigo, as atividades. exercidas por Orgdos e

Instituigies autorizados pela Secretaria -de - Vigildncia

- Sanitdria do Ministério da Saiide com a estrita finalidade de.

desenvolver pesqmsas e trabalhos medzcos e czénnf 1cos.

Quinta Diretorf/ ANVISA
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E-mail: diretoriaS@ANVISA.gpv.br -

A A ' )
) Pagina 52 Ele 60 -



=L ANVISA
"FF" Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria ~

Art. 4 A, cma permztzda a estabeleczmentos devzdamente :

automzados pela ANVISA,-a formag:ao de estoque de padroes o
" analiticos de.substancias sujeitas a controle especial, para

Jins de distribui¢dio a estabelecimentos que.realizem aridlises

- laboratoriais e arzvzdades de ensino e pesquisa, desde que tal
’ estoque seja compaﬂvel coma rotma da empresa i

o Art 6] As plantas da lzsz‘a "E" Cplantas que podem orlgmar-

substdncias  entorpecentes elou ps:cotroplcas) e as
substdncias da lista "F" {substdncias de uso proscmo Ho
Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, -

- ndo poderdo ser objelo de prescrigio e mam.pulag?ao de

medicamentos alopdticos e homeopdticos.
§1° Excetuam -se do disposto no caput:

_ I- aprescrigiio de médicamentos registrados na AN VISA‘ que
--contenham em sua composicdo a plonta Cannabis' sp., suas
partes ou substdncias obtidas a partir dela incluindo o

tetrahidrocannabinol (T, HC).

11 - a prescrigdo de produtos que possuam as” substanczas._
canabxdtol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), 'a serem
zmportados em cardter de excepcionalidade DoOF ,pessoa f’ isica,

- para uso proprio,. para tratamento de saude medzante_'
prescngao medzca S -

Art. 95 Quando houver apreensdo policial, a’e plantas
substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no Brasil -
Lista - "B (plantas que podem originar - substdncias
enrorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substdncias

‘ prosarztas) a guarda dos mesmos serd de responsab;lzdade "

da Autoridade Policial competente, que solzc:tara a
incineragdo a Autoridade Judicidria. , S
§ 17Se houver determinagdo do Judicial, uma amostra deverd
‘ser resguardada para efeito de andlise de contra pericia.

§ 2° A Autoridade Policial em conjunto com a Autoridade

o Sanitcria provzdenczam a- incineragdo. da -quantidade

restante, mediante autorizagdo expressa do Judicial. - As
Autoridades Sanitdrias e Policiais lavrardo o termo e auto de
incineragdo, remetendo uma via a automa'ade Judicial pam
mstrugao do processo

Art. 97 A -Awtoridade Sanitdria local regulamentam os

procedzmentos e rotinas em cada esfera de governo, bem

‘como cumprird e fard cumprir as determmagoes constanies
deste Regulamento Tecmco :

CLISTA-43 o

LISTA DAS SUBSTANCMS PSICOTROPICAS B
(Sujeita a Noty“ Tcacdo de Receita "A")

- 1 ANFETAMINA - - :

2. ATOM@XET]NA

. 3. CATINA , ‘ Cl
- 4. CLOBENZOREX - B

5. CLORFENTERMINA
6. DEXANFETAMINA

~ 7.DRONABINOL

Quinta Direlora ANVISA
Fone: (61) 3462-6937
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8 FEMETRAZINA

9 FENCICLIDINA
10.FENETILINA
11.LEVANFETAMINA

12.LEVOMETANFETAMINA
" 13.LISDEXANFETAMINA
" 14. METILFENIDATO

15. METIESINEFRINA
16. MODAFINILA
17.TANFETAMINA

ADENDO _
1) ficam Iambem sob controle.‘- : -
1.1 os sais, éteres, ésteres é isGmeros das substdncias

T enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2 as sais de eteres ésleres e isGmeros das substanczas

) enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia. .
2) ficam sujeitos aos controles referentes d esta Lista o5 -

medicamentos registrados na’ AN VISA que possuam em sua
formulagao derivados de Cannabis sativa, em concentrag:ao

de no mdximo 30 ing de tetrahidrocannabinol (THC) por: '
* mililitro e 30 mg de canabidiol por mililitro. - _
" 3) “excetuam-se dos controles referentes a esta Lzsta 0s.
 isomeros relacionados nommalmente em ouira Lista desz‘e‘

regulamento. : .
4) a Importagao e a exporta¢do de paa'roes analitrcos a base

dis  substdncias ATOMOXETINA, ~ CLOBENZOREX,
..CLORFENTERMINA, “ LISDEXANFETAMINA,
MODAFINILA, METILSINEFRINA e TANFETAMINA, ém
. que .a quantidade do ativo sujeito a ‘conirolé éspecial ndo

exceda 500 mg por. ‘unidade, ndo requer Autorizagdo de
Importagdo é-Autorizacdo de Exportagdo, respectivamente. 0
disposto neste adendo também se -aplica’ aos padroes
andliticos & base dos sais, éteres, ésteres e ISOmeros, assim’
como dos sais de éteres, de ésieres e de- isémeros, das

. substdncigs citadas, a menos qué- sejam explicitamente
- excetuados ou constantes de listas de controle mais réstrito e

desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especzal
ndo ultrapasse o limite especificado. .

5) excetugm-se dos controles referentes q esta lzsta os
isémeros ndo listados nominalmente e . que se]am
componentes de medicamentos regzstraﬂos na AN VISA, bem
como os medicamentos que os contenham '

LISTA-CT
LISTA 'DAS OUTRAS SUBSTANCMS SUJEITAS 4
CONTROLE ESPECIAL .

*(Sujeitas & Receita de Controle Espeaal em duas vzas)

' 23.'CANABIDIOL (_C‘BD) o

1) ficam também sob controle
1.1. os sais, éteres, ésteres e isémeros das substdncias

, enumeradas acima; sempre que seja possivel a sua existéncia;

Fone: (61) 3462-6937
E-mail: diretoria5@ANVISA gov. b
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" LISTA 'DE PLANTAS PROSCRITAS QUE . PODEM

. 6. Papaver somny‘erumL ,
. 7. Prestonia amazonica J. F. Macbr
8. Salvza divinorum .

AgenanamnaEdeVigiianﬂaSanmﬂa ' ‘ b

L 2 os sais de eteres ésteres e isomeros das substdncias
enumeradas acima, sempre que seja poss;vel g sua-existéncia.
1.3 o disposto nos itens 1.1 e ] 2 ndo se aplica a substancra
canabidiol. v o
11) excetuam-se dos - contmles referentes a esta Lista os -

isGmeros relaczonados nommalmente em outra Lzsra deste ;
-regulamento " -

12)"excetuam-se dos controles referenres a esta lista os
-isémeros ndo. - listados nominalmente e que sejam

. componentes de mea':camentos registrados na ANVISA, bem

COnto 0§ medzcamentos que os contenham
[

ORIGINAR SUBSTANCIAS - EN T ORPECENTES E/OoU
PSICOT ROPICAS :
1 Cannabxs satival.

2 Clawceps paspali Stevens & Hall
- 3. Datura suaveolens Willd™

4. Erythrowlum coca'Lam. _
3. Lophophora williamsii Coulr.

_IADENDO L
1) fiecam protbzdasa;mpormg:ao aexportag:ao o0 comércio, a

mampulagao € 0 uso das plantas enymeradas acima. .

' 2) ficam tambéni sob coptrole, todas as substanczas obtla’asa o
' pamr das _plantas elencadas acima, bem como, os sais,

“isOmeros, ésteres e eteres destas substancias.
3} a planta LophOpkom williamsii Coult.” é comumente

. conhecida como cacto. peyote.

4) excetuayse do controle estabelecido nas Portarias S VS/MS
. 344/98 e 6/99, a importacdio de sementé de. dormideira

“(Papaver sommferum L) gquando, comprovadamente Jor

utilizada com finalidade alimenticia, devendo portanto,
atender legislacdo sanitdria especifica. =

- J) excetua-se dos controles referentes a esta lisia a substdncia

canabidiol, que estd relacionada na lista "CI " deste
regulamento. - :
6) excetua-se- das dzsposzgoes legais’ deste Regulamenro
Técnico a substancxa papaverina, bem como as formulagdes
que a contenham, desdé que estas ndo possuam outras
substdncias sujeilas ao controle especzal da Portaria § VS/MS
n°344/98. .

7) fica permitida, excepczonalmente a Importag:ao de
produtos que possuam as subsidncias canabidiol e/ou

N

tetrah;drocannabmol (THC), quando realizada por pessoa =

fisica, para uso préprio, para tratamento de saiide, mediante
prescricdo ‘médica, aplicando-se os mesmos requisitos

-estabeélecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegzada RDC
'n°17, de 6 de maio de 20135. '

8 excetuam-se dos controles reﬂ?rentes a esta lzsta os
medzcamentos reg istrados na ANVISA que possuam em sua .-

~Quirifa Diretori/ ANVISA |
. Fone: (61)3462-6937 .
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: . formulagao derivados de Cannabis satwa em concentracao}'
: o ’ _ de no mdximo 30 mg de teivahidrocannabinol (THC) por

R S ‘mililitro e 30 mg de canabidiol por mililitro, desde que sejam
- atendidas as éxigéncias desta Resolugdo. .

9) excetisam-se dos controles referentes a esta lista os

isémeros das substanczas obtidas a partir das plantas
elencadas acima ‘néo listados nominalmente e que sejam

componentes de medicamentos registrados na AN VISA, bem

como os medlcamentos gue os contenham. (Grifo nosso)

243. Conforme deﬁnlgoes apresentadas no art. 1°, entende-se que ex1stem plantas sujeitas a
“controle especial, mas que as atividades de controle descritas se ‘aplicam apds a atividade de
colheita, nédo abrangendo a atividade de cultwo A prépria defini¢io de “Precursores”, mtada no-

art. 1°, nfio contempla as.origens destas substancias. Fazendo-se uma analogla ao caso, apenas de

- forma ilustrativa e sem considerar as part1cular1dades inerentes, cito 0s medicamentos a base de
sais minerais, onde a Anvisa nfo regula os locais ¢ processos de extrac;ao dos sais.

244.  Acrescenta-se, ainda, quea planta Cannabis sativa L. faz parte da ListaE - L1sta de plantas

proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas  da -Portaria n°®-

. 344/ 1998. Deve-se observar, portanto, a defini¢io de substincia proscrita disposta nos art. 1°,
“bem como os arts. 4°, 4°A, 61, 95, 97, -item 1 do Adendo da Lista E. Uma possivel autorizagfo

para cultivo de plantas da citada lista, envolveriam um processo regulatorio de alteragfio dessa’

lista de modo a se exclmr as plantas objetos da regulagfio, da condJ(;ao de proscrlr,;ao

- 245, As excecdes prev1stas nessa Portaria sdo: referentes a, no caso de. Substanmas proscrltas
atividades exercidas por Orggos e Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas ¢ trabalhos médicos e

cientificos, conforme § finico do art. 4°. Consta também, como excegdes, o disposto no §1° do-
art. 61 da referida Portaria, onde cita medicamentos regiStradoS na Anvisa, ou produto$ a serem
importados por pessoa fisica em carater de excepcmnahdade para uso proprio. As exceg;oes ndo.

_contemplam portanto, o cultivo para fins cornerc1a1s ou industriais. -

-246. O Adendo da Lista A3 & referente a medlcamentos registrados na Anvisa que possuam. _

em sua formulagio derivados de Cannabis sativa, em concentragdo dg no maximo 30 mg de
_ .tetrahldrocannabmol (THC) por mililitro e 30-mg de canabidiol por mililitro, e em relag:ao a lista
N Cl, faz parte da mesma o canabidiol.

: 247. "Em suma, as exce¢des citadas na Portana n° 344/ 1998 ndo contemplam 0 cultwo para fing

- industriais ou comercial. Em relagéo a Lista E, o adendo da mesma prevé excecdes d proscri¢io. -

para a (1) substincia canabidiol, que esta relacionada na lista C1; (2) a importagéo de produtos
que possuam as substanc1as canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), quando realizada por
~ pessoa fisica, para uso proprio, para ‘tratamento de saude mediante prescricio médica e (3)
med1camentos registrados na Anvisa que possuam em sua formulagiio derivados de Cannabis

_sativa, em concentragio de no méximo 30 mg de tetrahldrocannablnol (THC) por mililitro e 30

mg de canabldlol por mililitro. .

248! Devemos observar amda o dlsposto na Lei n° 5 991/1973, que dlspoe sobre 0 controle

-~ sanitdrio do comércio de drogas, med1camentos msumos farmaceut1cos e correlatos cda outras
_ prov1denc1as que determina: : o -

-

L Art 1° - O controle' sanitario do. comércio de drogas, ‘

o ‘medicamentos, nsumos farmacéuticos e correlatos, em todo
- o territorio nacional, rege-se por esta Lei. '

~'
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: , Art. 4* = Para efeztos desta Lei, sdo adotados os Segumtes :
e .- conceitos: _

o T o " I - Droga - substdncia_ou matena -prima_que. tenha a
L . - 7 IR finalidade medicainentosa ou sanitdria; -
L o I - Medicamento - produto farmacéutico, tec‘mcamente-
R R " obtido ou elaborado. com finalidade proﬁlatica, curativa,

, paliativa ou para fins de diagnostico; -~
T - 1 - Insumo Farmacéutico - droga ou materza—przma aditiva
I S L ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego
L o - em_medicamentos. quando for 0 caso, e seus reczp:entes
(Grifo nosso) :

!

249, - Alnda alel n° 6.360/1976, que dlspoe sobre a v1g11an01a sanitaria a que ficam sujeltos os
. - ]medlcamentos as drogas, os’insumos farmacéuticos e correlatos cosmet1cos saneantes ¢ outros
produtos & da outras providéncias, determma

e

. Art I° Flcam szye:tos as normas -de v:gzlancza sanitaria
v instituldas por esta Lei os medicamentos, as_drogas, os
. . o insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n®5.991
- " del7de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene,
: ' - 08 . cosméticos, perfumes., Saneantes domissanitdrios,
produlos destmados a correcao estenca €_outros admnte
definidos.
. Art 2° Somente poderdo " extrair, ,produzir', fabricar,
’ transformar,  sinfetizar., purificar, _fracionar, embalar.
reembalar, Jmportar ‘exportar, armazenar -ou- expedxr os
. produtos de que trata o art. 1° as empresas para tal fim
autorizadas ~ pelo = Ministério da - Savde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo samtano :
das Unidades Federativas em que se localizem. :
Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das def inigdes
estabelecidas nos incisos I IL III, IV, V e VI do art. 4°da Lei
“n° 5.991, dé 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as -
. seguintes:

- XII - Matérias-Primas: Substanczas ativas ou inativas qie se
empregam na fabricagdo® de medicamentos e de OULros
produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem

-. inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificacdes;
- XVI- Produto Semt-Elaborado Toda asubstancia ou mistura
de Substanaas ainda sob o processo de fabrzcag:ao (GTlfO _
nosso) R , : .

"250.. - Observando-se as deﬁmgoes que constarn nas leglslax;oes citadas, Lei n® 5. 991/1973 a
Lel n® 6.360/ 1976, destaca -se que nenhima delas regula o cultivo da planta.

- 251. Em adltament(), espelha-se a conclusao do item anterior ds Resoluc;oes RDCn° 69/2014 _
. que “Dispde sobre as Boas Prdticas de. Fabrzcagao de Insumos Farmacéuticos Ativos” eRDC

- n° 26/2014, que “Dispde sobre o registro de medicamentos fi loterdpicos e o. registro e a .
notifi icagdo de produtos tradzczonazs f toremplc:os 7, de que nenhuma delas regula o cultivo da
planta : : - : :

252. . As deﬁmgoes € 08 requlsltos de controle de qualldade descrltos nas normas-. cﬂadas se
aplicam a droga vegetal, parte da planta de interesse j& processada, e ndo a processos de cultivo
para obtencdo dela. Portanto, mais uma vez entende-se-que nio resta claro que a regula(;ao e

- autorizagdo do cultivo de plantas; quaquuer que sejam elas, fazem parte do escopo de atuacéo
desta Agéncia.. No caso concreto - aqm anahsado destaca—se novamente, que a planta setia o

s . Qumt& Dlretorla/ANVISA . " . _ L S : : B ‘
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* material de partida para a produgdo de uma droga ou insumo farmaceutlco e nao estd determmado
' que a Anv1sa deva atuar previamente ao inicio'da cadela produtlva o

s

© 6.CONCLUSRO
) 253._ D1ante do exposto, cons1derando

- 1. As ﬂagrantes constatag:oes de que 0 processo de regulamentagao nao foi
. adequadamente instruido; - -
2. ‘Que as tratativas iniciais do processo foram, relacionadas & pesqmsa e em momento
~ ndo identificado abarcaram adestmac;a&comermal S \ R
Que houve tratativas com Orgdos externos nio dlspostas no processo;.
4. Que a proposta inicial contemplava todas as plantas-classificadas como proscrltas e
ao final as atividades e regulamentagao se limitaram a planta Cannabis spp.; -
Que varias das tratativas iniciais ndo dizem respeito a planta Cannabis spp.;
6. Que néo houve alteragao das dlsposu;oes constantes na Lista E (Plantas Proscriias)da
~ Portarian® 344/ 1998 ou seja, nao houve alteracio da classificacdo da planta Cannabzs
Spp-; : ;
7. Que ndo hav1a demanda por parte da Dlretona Colegiada da Anvisa para que a
' at1v1dade de cultivo fosse discutida, no que diz respeito & autorizagéo de plantlo em -
territorio nacional até a criagdo do GT, em-13/03/2017. As unicas mamfestag:oes da
.+ Diretoria Colegiada, autuadas no processo, até esta data, foram ade 25/08/2015, onde E
decidin, por unanimidade, ndo aprovar o afastamento -do pais da area tecmca ao’
Canadaea aprova(;ao de criagdo do GT interno; ~
8. Que reiniciou-se ‘o debate de wm assunto j4 decuhdo pela DICOL, sem expressa
determinagéio dessa DICOL ou.de quem quer que seja, constante dos autos;
9. -Que o assunto aqui debatido nfo foi submetido a nova votagfo, nem houve alteragéio
- posterior de entendimento pela Diretoria Colegiada mas continuaram sendo autuados
~ documentos ao processo, no sentido de dar andamento 2 as discussdes;
10. Que o cultivo da planta Cannabis spp. como atividade econdmica ¢ 1nex1stente no
. pais; o : : - :
11. Que nfio constam no processo tratatlvas com outros pa1ses além do Canada nem’
justificativa para o modelo escolhido; :
12. Que nio, foi apresentada justificativa formal para a escolha das empresas a serem
. visitadas, nem para a alteragéio da escolha inicial;
13. Que no processo constam documentos desacompanhados de jusflﬁcatlﬁfa adequada
passiveis de suscitar quesuonamentos acerca da trangparéncia e lisura do processo e.
~ da propria proposta regulatéria, haja vista contemplarem determmado(s) produtor(es)
- em detrimento de outros; ‘
14. Que constam no Processo documentos que descrevem areds produtivas, tecno]oglas
© métodos de trabalho e produtos de empresas espe(nﬁcas que podem comprometer a

el

. lisura do processo; o ‘
15. Que ha documentos no processo que podem ser entendldos como geradores de reserva
~ 'de mercado;

. 16. Que somente consta no processo cOmo modelo regulatorlo 0 Proleto de Lei de
~ regulacdio do uso medicinal da maconha no Estado de Nova York;
17. Que a Diretoria Colégiada se manifestou pela necessidade de delegagao formal do
- tema pelo Ministério da Saude, da mesma forma que foi feito para a ¢laboragdo e
publicagdio das listas da Portaria n® 344/1998, por meio do Decreto n° §. 077/2013
18 Queca delega(;ao do tema pelo Ministério da Saude nUNCA OCOTTel;

Quinta Diretoria/ ANVISA
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¥
N C 190 Que 0 Mlmsterlo da Saude avocou para sia competenma para regulamentar ) tema '
. realizar andlise e emitir autorizagSes para as’ sohcna(;oes de cultlvo da planta em tela
© para fins de pésquisa; ,
. 20.Que ha mam/festac;oes dwergentes a respelto das’ competenmas da AnV1sa
- envolvendo Biretoria Colegiada, Procuradona Federal junto 4 Anvisa e M1n1ster10 da
. -Satide, sem parecer com carater harmonizador emitido pela AGU; B .
- . 21. O carater geral das normas, em coriceder a atribuigio legal a Anvisa para exercer as
o 'at1v1dades previstas na proposta de regulamentag:ao aqui debatida; _
22 Que nas Lei n° 5.991/ 1973 en® Lei n° 6.360/1976 ndo constam regulag:ao do cultlvo _
da planta Cannabis spp.; ‘
.23, Que muitas discussdes com orgaos relevantes ocorreram . de forma superﬁ01al cem .
momento tardio; ' :
24, Que 0 MAPA informou. da ex1stenc1a de procedlmentos proprios relacmnados a-
entrada no pais de sementes e de plantas unportadas : - "
25. A auséncia- de critérios “claros para selagao de empresas estrangeiras. ¢ pafses giie
 foram visitados; _ _
26. Que os orgéos re1a010nados a seguranga publica ndo foram- adequadamente " ‘
-~ - envolvidos, conforme amplamente registrado; - S
- 27. Qué as tratativas realizadas com Grgfios externos relevantes relacmnados a: seguranc;a_ '
- publica representam menos de 1% do total de paginas dos processos; '
- 28. Que o Grupo de Trabalho com Orgdos externos jamais ocorreu; : ,
" 29. Que as_discussdes do Grupo de Trabalho interno ndo foram finalizadas e ndo- f01
-~ possivel concluir com clareza quais foram as opedes regulatérias propostas pelo GT;
~ --30..Que a Anvisa ndo regulamenta o cultivo de plantas sujeitas a controle espemal
- 31. A possivel exorbitagiio de competenmas da Agéncia ao regular o tema;
32. Que a GGPAF informou que niio houve participacdio daquela Geréncia nas discusses
relacionadas ao dispositivo regulatorio supracitado, apesar da menqao as at1v1dades-
. de importacio e exportagio na Minuta de RDC; . _
33. Que. a Anvisa faz parte do Conselho. Nacmnal de Politicas sobre Drogas onde as
 decisGes-s@o tomadas por votacio de, no minimo seis membros ¢ que 0 tema n#o f01
deliberado naquele Conselho; . : - '
34. Que 6rglos externos manifestaram. preocupag:ao com questdes relacmnadas a
" seguranga ,,publlca, - a saber OBID/SENAD/MJ SADIP/CGPRE/DICOR/DPF,
Departamento de Policia Federal, SAG, SAG/CIVIL, SENAD-M]J, INC/DITEC/PF,
- CGPRE/DICOR/DPF, Secretaria Exccutiva do Ministério da Satde, DCPQ ’
SENASP, DPPA/SENAD/MJ, ‘Ministério da Justica; _ _
35. Que constam dos autos mamfesta(;oes de trés Ministérios. Da Saude contrarlo ao .
cultivo. Da Economia e Justica por uma melhor e mais ampla dlscussao do caso;
36. Que ¢ assunto nio foi adequadamente discutido com as VISAs; _
37. Quendo foram definidos os aspectos técnicos relac10nados ao pre e pos—mercado desta
o atividade; ‘
. 38. Nao ha nos autos estudo economlco que comprove que o CU.lthO nacional de Cannabzs
- spp. promova a redugdo de cusios dos produtos i base desta planta;
39 Néo consta avaliago de impacto de custo da atividade para o SNVS;
40. Ndo consta-avaliagdo da carga administrativa’ pa:ra os.trés niveis da VISA brasﬂelra
com énfase nos requlsr[os de seguranca.

254, Pelo acima exposto, ¢ meqmvoca a frag111dade processual agravada pelo fato de tratar-se
0 presente 1nstrument0 de proposta de regulaggio de atividade econdmica inexistente no Brasil,
tujo escopo de'atuagio desta Agéncia demandaria delegacdo de competéncia pelo Ministério da

Saude, tendo como foco plantas proscrltas em dlplomas legals nacionais e 1ntemacmnals alvo de
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capltal interesse de organizagdes cnmmosas sem que-uma comp}eta e ampla dlSCU.SSElO
multisetorial tivesse sido efétivada. : S
B

255. Relterando apos cnterlosa andalise de tudo o0.que ja foi exposto € por entender nfo ser
-possivel o aproveitamento, ainda que, parc1al ‘de partes ‘deste’ processo, em face de vicios ¢ -
fragilidades ‘incontornaveis, voto pela nao aprovacdo e pelo arqu1vamen‘to da Proposta- de
- Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os requisitos téenicos e
administrativos para o cultivo da plarita Cannabls Spp. excluswamente para fins medwmars ou

cientificos, ¢ dé outras prov1denc1as

£

!

—Brasﬁia‘é DF, 25 de novembro de 20\"19.'
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