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Area responsavel: GPCON/DIRE5

Agenda Regulatodria: Tema n? 11.1 - Regulamentacao dos
critérios para o cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. que
comprovadamente produza teor de tetraidrocanabinol (THC) total
menor ou igual a 0,3%, expresso em peso por peso (p/p) nas
inflorescéncias secas, em cumprimento ao acérdao proferido pelo
Superior Tribunal de Justica no Recurso Especial n? 2024250/PR,
representativo do Incidente de Assuncao de Competéncia 16

Diretor Relator: Thiago Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacao da Diretoria Colegiada
propostas de abertura de Processo Administrativo de Regulacao e
de Resolugoes da Diretoria Colegiada destinadas ao cumprimento
de decisao proferida pela Primeira Secao do Superior Tribunal de
Justica, no ambito do Incidente de Assuncao de Competéncia 16
(IAC 16), conforme Parecer de Forca Executéria n.
00001/2024/CGTS/DEPCONT/PGF/AGU.

O referido acérddo, proferido nos autos do Recurso
Especial n2 2.024.250, sob a relatoria da Ministra Regina Helena
Costa, reconheceu a possibilidade juridica de concessao de
autorizacdo sanitdria para a importacao e o cultivo de variedades
da planta Cannabis sativa L. com teor de tetrahidrocanabinol
(THC) inferior a 0,3%, desde que destinados exclusivamente a
finalidades medicinais e farmacéuticas, condicionando o
exercicio dessa atividade a edicdo de regulamentacdo especifica
pela Anvisa e pela Unido, no ambito de suas respectivas
competéncias.

A controvérsia judicial teve origem em acao proposta
por pessoa juridica em face da Unido e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, na qual se pleiteava autorizacdo para
importar sementes de canhamo industrial (hemp), realizar o
cultivo da planta e aproveitar seus derivados para a producao de
medicamentos e insumos farmacéuticos, sem qualquer desvio
para usos recreativos ou nao autorizados.

No julgamento do IAC 16, o Superior Tribunal de
Justica delimitou balizas claras para a atuacao administrativa,
destacando:

(i) a competéncia do Estado brasileiro para
estabelecer a politica publica de manejo e controle da Cannabis
sativa L.;

(ii) a vedacdao do emprego da planta para fins
diversos dos medicinais e farmacéuticos;

(iii) a necessidade de autorizacao sanitaria especifica
para o plantio, cultivo, industrializacao e comercializacao por
pessoas juridicas;

(iv) a adocao de diretrizes destinadas a prevenir
desvios de finalidade, assegurar a idoneidade dos agentes
envolvidos e preservar a seguranca da cadeia produtiva.

Apds a publicacao do acérdao, a Unido apresentou
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Plano de Acao para Regulacao e Fiscalizacdao da Producao e do
Acesso a Derivados de Cannabis para fins exclusivamente
medicinais, envolvendo multiplos érgados federais, inclusive esta
Agéncia, documento posteriormente protocolado junto ao STJ.

Cumpre aqui destacar que, mesmo antes da
apresentacdo do referido Plano de Acdo, as areas técnicas da
Agéncia, sob a supervisao do Diretor Daniel Meireles, j& haviam
formulado e submetido a apreciacdo desta Diretoria Colegiada
proposta de Resolucdo, com o objetivo de atender ao comando
judicial. Nas duas vezes em que fora incluida na pauta, optou-se
pela sua retirada, considerando o necessério alinhamento com os
demais érgaos governamentais envolvidos no cumprimento da
decisdo judicial e que permeard todo o desenvolvimento desse
curso, até o dia de hoje.

Logo, considerando minha assungao ao cargo de
Diretor da Anvisa e, por decisao deste Colegiado, a concomitante
designacao para a Quinta Diretoria, passei a exercer a supervisao
das dreas a ela vinculadas, bem como a relatoria do presente
processo. Nesse contexto, mesmo considerando valioso o que ja
havia sido produzido pelas areas técnicas envolvidas, optei por
solicitar novos elementos informacionais que entendi necessarios
a minha andlise para construcdo do que hoje apresento no
presente voto.

Nesse contexto, foram solicitados as éareas técnicas
esclarecimentos adicionais sobre:

(i) a suficiéncia das minutas para o estrito
cumprimento da decisao judicial,

(ii) a inclusao da pesquisa cientifica como dimensao
regulatéria autdbnoma;

(iii) os impactos da decisao judicial sobre o cenario de
judicializagao existente;

(iv) os prazos necessarios para adequacao normativa
e operacional; e

(v) os efeitos regulatérios da fixacdo do limite de
0,3% de THC.

Considerando tratar-se de processo destinado ao
cumprimento de decisao judicial, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa foi comunicada sobre o andamento dos trabalhos, tendo a
Advocacia-Geral da Unido logrado éxito na obtencao de
prorrogacdao do prazo originalmente fixado pelo STJ, que
concedeu 180 dias adicionais para a elaboracao dos
regulamentos necessarios.

Durante esse periodo, foram desenvolvidas acdes
estruturadas de escuta e coleta de evidéncias, incluindo:

consultas dirigidas a 6rgaos publicos, entidades
cientificas, setor produtivo e associacdes de pacientes;

reunides técnicas interinstitucionais com o
Ministério da Agricultura e Pecudria, Ministério da Justica e
Embrapa;

visitas técnicas nacionais e internacionais para
compreensdo de praticas regulatérias e operacionais;

- revisdo bibliografica qualificada; e

iniciativas voltadas a incorporacdo da dimenséao
cientifica, inclusive com a autorizacao excepcional de pesquisa a
Embrapa, ja referendada por este Colegiado.

O processo também foi instruido com dados



fornecidos pela Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre a
expressiva judicializacdao do tema, evidenciando crescimento
sustentado de acdes judiciais relacionadas ao cultivo de cannabis
para fins medicinais, muitas delas sob a forma de habeas corpus,
o gque reforca a necessidade de enfrentamento regulatério
estruturado.

As propostas normativas foram apreciadas pela
Procuradoria Federal(SEl n°4041722) junto a Anvisa e pela
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) (SEI
n? 4058936) que se manifestaram favoravelmente quanto a
regularidade processual e juridicidade, com sugestdes de
aprimoramento acolhidas nos textos finais.

O processo encontra-se devidamente instruido com
os Formularios de Abertura de Processo Regulatério (SElI n¢
4048381 e4063014) as Minutas de Resolucao da Diretoria
Colegiada n©4044079, 4058922, 4059299 e 4059285, bem
como com a Nota Técnica n? 09/2026/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA
4048948, que consolida as justificativas técnicas das propostas.

Este é o Relatdrio. Passo a andlise.

2. ANALISE

A proposta regulatéria em exame parte do
reconhecimento de que o cendrio atual — marcado por elevada
judicializacdo, decisdes fragmentadas e assimetrias regulatérias
— nao oferece resposta adequada, nem do ponto de vista da
protecao da salde publica, nem sob a perspectiva da seguranca
juridica e da atuacdo coordenada do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

O Incidente de Assuncao de Competéncia 16 afirmou
a possibilidade juridica da producdo de Cannabis sativa L. para
fins exclusivamente medicinais e farmacéuticos, vinculados a
protecao do direito a salde, deslocando o enfrentamento do
tema para o plano regulatério. Nesse contexto, cabe a Anvisa
estruturar resposta normativa compativel com a complexidade
da matéria, definindo parémetros, limites e salvaguardas a luz
das Convencoes Internacionais, da legislacao sanitéaria vigente e
do principio da atuacdo proporcional ao risco.

Diante desse contexto, optou-se por estratégia
regulatéria gradual e modular, em substituicdo a modelo Unico e
abrangente. A diversidade de finalidades — producao medicinal,
pesquisa cientifica e arranjos assistenciais associativos —, bem
como a heterogeneidade dos riscos envolvidos, recomendam
solucbes normativas diferenciadas, ainda que articuladas,
capazes de combinar controle sanitario, producao de evidéncias
e aprendizado regulatério, sem prejuizo da plena autoridade
deciséria da Anvisa e da aplicacao imediata de medidas
restritivas ou sancionatérias sempre que identificados riscos a
saude.

Essa abordagem se materializa na adocao de quatro
instrumentos normativos com funcdes distintas, porém
complementares: (i) o ajuste da base normativa de controle
especial; (ii) a disciplina do cultivo voltado a producdo medicinal
e farmacéutica; (iii) a autorizacdo especifica para cultivo no
ambito da pesquisa cientifica; e a (iv) criacdo de Ambiente
Regulatério Experimental, de carater excepcional, temporério e
supervisionado, destinado a testagem controlada de modelos
ainda nao plenamente acomodados pelos regimes regulatérios
tradicionais.

O conjunto normativo proposto combina normas de
carater definitivo, voltadas a organizacao da producdo e da
pesquisa, com instrumento regulatério de natureza metodoldgica
destinado a observacdo controlada de praticas especificas. Em
conjunto, essas medidas deslocam o enfrentamento do tema do
plano exclusivamente judicial para o espaco regulatério, o



exercicio das competéncias técnicas da Anvisa, permitindo
estruturar, de forma progressiva, segura e orientada por
evidéncias, toda a <cadeia sanitdria de producdao de
medicamentos e produtos a base de cannabis, com
fortalecimento da fiscalizagao sanitdria e protecao efetiva dos
pacientes.

O primeiro eixo da estratégia regulatéria consiste na
adequacao da Portaria SVS/MS n? 344/1998, enquanto
instrumento central do regime de controle especial, de modo a
conferir coeréncia sistémica as normas subsequentes. O ajuste
proposto ndo representa flexibilizacdo do controle sanitario, mas,
ao contrdrio, reafirma a centralidade do regime de controle
especial como fundamento juridico da atuacao da Anvisa sobre
substancias e atividades de maior risco.

Ao explicitar excecOes reguladas e finalisticamente
orientadas no ambito da Portaria n® 344/1998, cria-se base
normativa clara e segura para a incidéncia dos demais
instrumentos, evitando a permanéncia de autorizacdes
fragmentadas e casuisticas por via exclusivamente judicial. Essa
recomposicdo normativa é condicdo necessaria para que as
autorizacdes sanitdrias subsequentes se deem de forma
coordenada, previsivel e compativel com as Convencdes
Internacionais das quais o Brasil é signatario.

O segundo eixo da estratégia regulatéria refere-se a
autorizacdo sanitaria de atividades especificas de cultivo,
diferenciadas conforme a finalidade pretendida. Reconhece-se
que o risco sanitdrio associado ao cultivo de Cannabis sativa L.
nao é uniforme, variando significativamente conforme o destino
do material produzido, o teor de substancias psicoativas, a escala
da operacao e os mecanismos de controle e fiscalizacao adotados

Nesse contexto, optou-se por disciplinar, em
instrumentos normativos distintos, o cultivo destinado a
producao de material vegetal para fins exclusivamente
medicinais e farmacéuticos e o cultivo voltado a pesquisa
cientifica. Essa distincao permite calibrar exigéncias sanitarias,
mecanismos de controle e salvaguardas de seguranca de forma
proporcional ao risco, evitando tanto a subregulacdo quanto a
imposicao de barreiras excessivas incompativeis com a finalidade
pretendida.

No caso da producao medicinal e farmacéutica, o
marco regulatério proposto enfatiza a necessidade de
autorizacdo sanitaria prévia, rastreabilidade integral, controle de
qualidade e fiscalizagdo permanente, reconhecendo o cultivo
como etapa produtiva licita e requlada da cadeia sanitaria, nos
termos das convencoes internacionais e do ordenamento juridico-
sanitdrio vigente, sujeita a controles proporcionais ao risco. Ja no
ambito da pesquisa cientifica, reconhece-se a necessidade de
regime especifico que viabilize a producao de evidéncias sobre o
perfil fitoquimico da planta e de seus derivados, inclusive quanto
a variacdo de concentracdoes de substancias controladas, sob
condicbes estritamente delimitadas, fiscalizadas e desvinculadas
de qualquer forma de dispensacao a pacientes.

Em ambos os casos, a autorizacdo regulatéria integra
um regime sanitdrio finalisticamente orientado, vinculado a
protecdo da salde e ao cumprimento das condicbes técnicas
estabelecidas. Sua manutencdo depende da aderéncia continua
as exigéncias regulatérias e a finalidade que a justifica,
permanecendo sujeita a supervisdo e as medidas cabiveis da
autoridade sanitéria.

O terceiro eixo da estratégia regulatéria reside na
instituicdo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox
Regulatério), nos termos do art. 11 da Lei Complementar n® 182,
de 2021, voltado a testagem supervisionada de arranjos
produtivos associativos sem fins lucrativos. A adocdo desse



instrumento decorre do reconhecimento de que determinadas
realidades atualmente existentes — notadamente operacdes de
pequena escala, ndo industriais e fortemente orientadas a
assisténcia direta a pacientes — ndo se ajustam, de forma
imediata, aos regimes regulatérios tradicionais, sem prejuizo da
necessidade de avaliacao rigorosa dos riscos envolvidos.

O Ambiente Regulatdrio Experimental ndo se destina
a flexibilizacdo normativa, a ampliacdo de acesso ou a criacdo de
vias alternativas de mercado, constituindo-se exclusivamente em
instrumento excepcional de contencdo de risco, supervisao
intensiva e producao de evidéncias regulatérias, deste modo o
sandbox regulatério permite deslocar o enfrentamento dessas
situacbes do plano exclusivamente judicial para um espaco
institucional controlado, no qual se torna possivel produzir dados,
avaliar riscos, testar salvaguardas e fortalecer a atuacao
coordenada do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. Seu
desenho pressupde acompanhamento continuo, delimitacdo de
escopo e revisao periddica, como caracteristicas inerentes a um
instrumento voltado ao aprendizado regulatério e a protecao da
salde, sem antecipar consolidacdes definitivas de modelos
produtivos.

Ao vincular a participacao no ambiente experimental
a submissao de projetos delimitados, planos obrigatérios de
gerenciamento de riscos, indicadores objetivos e mecanismos de
monitoramento e descontinuidade, a proposta preserva a
protecao da salde publica como diretriz central, ao mesmo
tempo em que viabiliza aprendizado regulatério qualificado,
essencial para decisfes futuras mais informadas e menos
dependentes de solucdes judiciais fragmentadas.

A estratégia regulatéria adotada busca assegurar
coeréncia sistémica entre os instrumentos propostos, evitando
sobreposicoes, lacunas ou contradicdes normativas. A articulacao
entre os diferentes regimes — controle especial, autorizacdo
produtiva, pesquisa cientifica e ambiente experimental —
permite que cada instrumento opere dentro de limites claros,
com funcodes definidas e mecanismos de governanca compativeis
com o risco sanitario envolvido.

Ao estruturar resposta regulatéria gradual, baseada
em evidéncias e acompanhada de mecanismos de
monitoramento e avaliacao, o conjunto proposto oferece solucao
institucional a tema que permaneceu, por longo periodo, sem
disciplina normativa adequada, circunstancia que contribuiu para
0 surgimento de praticas e arranjos desenvolvidos fora do regime
sanitario ordindrio, com riscos heterogéneos a saude publica.

Antes da anadlise individual de cada uma das
proposicdes normativas, impoe-se delimitar o alcance da decisao
judicial e o espaco regulatério por ela aberto, a fim de situar, com
precisao, os contornos da atuacdo normativa da Agéncia.

2.1. Do grau de alcance da decisao judicial e
de seu escopo - limites regulatdrios

7

O presente processo regulatério é instaurado em
razdo de decisao judicial proferida no ambito do Incidente de
Assuncao de Competéncia 16, julgado pela Primeira Secao do
Superior Tribunal de Justica, nos termos do art. 947 do Cédigo de
Processo Civil. O referido dispositivo autoriza a assuncao de
competéncia quando o julgamento envolve questao juridica de
elevada relevancia e expressiva repercussdao social, com o
objetivo de uniformizar a interpretacdo da matéria no ambito do
tribunal.

No caso concreto, ao apreciar o Recurso Especial n®
2.024.250 sob a sistemética do IAC 16, o Superior Tribunal de
Justica reconheceu a existéncia de controvérsia juridica
relevante, com potencial impacto nacional, relacionada a
regulacao do cultivo de Cannabis sativa para fins medicinais e



farmacéuticos. O acérdao fixou diretrizes gerais e condicionou a
viabilizacdo das atividades ali discutidas a edicdo de
regulamentacao especifica pelos 6rgdos competentes,
respeitados os limites de suas atribuicbes legais e
administrativas.

A decisdo judicial, embora proferida no exercicio da
funcao jurisdicional, projeta efeitos no plano administrativo-
regulatério, ao demandar da Administracdo Plblica a adocdo de
providéncias normativas compativeis com o direito a saude e
com 0s compromissos assumidos pelo Estado brasileiro em
matéria de controle sanitario de substancias sujeitas a controle
especial. O cumprimento desse comando nao se dd no ambito
judicial, mas por meio de processo regulatério préprio, conduzido
no exercicio das competéncias técnicas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

A jurisprudéncia consolidada do Supremo Tribunal
Federal e do Superior Tribunal de Justica reconhece que, em
situacdes excepcionais, o Poder Judicidrio pode determinar a
Administracao a adocdao de medidas necessérias a efetivacao de
direitos constitucionalmente assegurados, preservando-se o
espaco de conformacdo técnica e administrativa dos 6rgaos
reguladores. Cabe a esses 6rgdos definir, com base em critérios
sanitarios, cientificos e de avaliacdo de risco, os instrumentos
normativos adequados para dar concretude as diretrizes fixadas
judicialmente.

E nesse contexto que se insere o0 presente processo
regulatério, cujo objeto consiste em formular resposta normativa
tecnicamente fundamentada, sanitariamente adequada e
juridicamente compativel com o comando judicial, delimitando
com precisao o espaco regulatério disponivel e as escolhas
regulatdrias possiveis a Agéncia.

A controvérsia submetida a apreciacdo judicial
envolveu acdo proposta por pessoa juridica em face da Unido e
da Anvisa, com o objetivo de obter autorizacdo legal e sanitaria
para a importacdao de sementes de canhamo industrial (hemp),
bem como para o cultivo e o aproveitamento da planta,
destinados a producdo de medicamentos e outros subprodutos,
desde que vinculados exclusivamente a finalidades medicinais,
farmacéuticas ou industriais correlatas, sem desvio para usos
diversos.

A delimitacao dos contornos da lide, conforme
destacado no Relatério e no Parecer de Forca Executéria da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, permite identificar balizas
claras fixadas pelo acérddo. Compete ao Estado brasileiro
estabelecer a politica publica relativa ao manejo e ao controle de
todas as variedades da Cannabis, inclusive o canhamo industrial.
O emprego da planta para fins industriais distintos dos
medicinais e farmacéuticos permanece vedado. A eventual
concessao de autorizagbes sanitarias para plantio, cultivo,
industrializacdo e comercializacao restringe-se a finalidades
exclusivamente medicinais e farmacéuticas, diretamente
vinculadas a protecao do direito a saude.

O acérddo também assinala a necessidade de adocao
de diretrizes destinadas a prevenir o desvio ou a destinacdo
indevida de sementes e plantas, bem como a assegurar a
idoneidade das pessoas juridicas habilitadas a exercer tais
atividades, sem prejuizo de outras medidas voltadas a
preservacao da seguranca da cadeia produtiva. Ao indicar
exemplos, o Tribunal reconhece expressamente que a definicao
dessas medidas integra o espaco técnico da Administracdo, nao
se esgotando no comando judicial.

Nesse sentido, a resposta regulatéria exigida ndo se
exaure na edicdo isolada de norma sobre cultivo. A finalidade
medicinal e farmacéutica impde, de forma integrada, a
adequacao do regime de controle de substancias, a disciplina da
producao do insumo, o estabelecimento de requisitos especificos



para a pesquisa cientifica — em contexto no qual as evidéncias
disponiveis ainda sao limitadas — e o enfrentamento
institucional das demandas associativas que historicamente
impulsionaram a judicializagao do tema.

O fato de a decisdo ter sido proferida no ambito de
Incidente de Assuncao de Competéncia, com o objetivo declarado
de uniformizar entendimentos e reduzir a litigiosidade, reforca a
necessidade de abordagem regulatéria sistémica, capaz de
oferecer respostas sanitarias estruturadas as mudltiplas
dimensdes do problema. A atuacao ora submetida a apreciacao
desta Diretoria Colegiada insere-se nesse espaco de conformacao
administrativa reconhecido pelo Tribunal, buscando conferir
efetividade ao mandamus judicial sem extrapolar seus limites,
por meio de arranjo normativo coerente, articulado e orientado a
protecdo da salde publica.

2.2, Da cannabis para fins medicinais e
farmacéuticos - cendrio regulatdrio, judicializacao,
associacoes de pacientes e producao de evidéncias

A compreensao do comando judicial e das propostas
regulatdérias ora submetidas exige a contextualizacao do cenério
normativo previamente existente no pais em relagao a cannabis
para fins medicinais e farmacéuticos. Antes mesmo do
julgamento do Incidente de Assuncdao de Competéncia 16, a
Anvisa estruturou - também a partir da Judicializacdo - normas
voltadas ao acesso de pacientes a produtos a base de cannabis,
com enfogue sanitdrio e orientadas a protecdo da salde,
destacando-se a Resolucao da Diretoria Colegiada n? 327, de
2019, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n? 660, de 2022.

Essas normas permitiram avancos relevantes no
acesso individual a produtos de cannabis, especialmente por
meio da importacdao e da comercializacao de produtos
autorizados, mas também evidenciaram limites estruturais do
modelo regulatério vigente. A auséncia de disciplina sanitéria
para etapas iniciais da cadeia produtiva, como o cultivo da planta
em territério nacional, a producdo de insumos e o
desenvolvimento sistematico de pesquisa cientifica, produziu um
vazio regulatério significativo, com impactos diretos sobre a
organizacao do cuidado, a producdo de evidéncias e a atuacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Nesse contexto, a judicializacao desempenhou papel
central na conformacado pratica do acesso a cannabis para fins
medicinais e farmacéuticos. Decisdes judiciais passaram a
autorizar, de forma pontual e casuistica, atividades relacionadas
ao cultivo, a producao artesanal e ao fornecimento de produtos a
base da planta, sobretudo em favor de associacdes de pacientes.
Essas associacbes emergem, assim, como um fato social e
institucional diretamente relacionado a insuficiéncia do
arcabouco regulatério entdo disponivel, e ndo como resultado de
uma politica publica estruturada ou de uma opcao regulatéria
previamente delineada.

A atuacdo dessas associacbes, frequentemente
amparada por decisbes judiciais individuais, respondeu a
demandas concretas de pacientes diante de barreiras de acesso,
estigmas associados a planta e limitacdes econOmicas e
institucionais dos modelos regulatérios existentes. Ao mesmo
tempo, a auséncia de parametros sanitarios uniformes para essas
experiéncias associativas gerou assimetrias relevantes do ponto
de vista da seguranca, da rastreabilidade e da supervisao técnica,
deslocando para o Poder Judicidrio debates que se inserem, por
sua natureza, no campo da regulacdo sanitaria.

Esse mesmo vazio regulatério impactou de forma
negativa a pesquisa cientifica. A histérica negacao regulatéria da
Cannabis sativa L. como objeto legitimo de investigacao,
associada as restricdes de acesso a planta e aos seus insumos,



contribuiu para a producao limitada de evidéncias cientificas
nacionais sobre sua seguranca, eficdcia e aplicacOes
terapéuticas. A consequéncia foi a consolidacdo de um cenario
paradoxal, no qual a demanda social por uso medicinal cresceu
de forma acelerada, enquanto a base de evidéncias cientificas
permaneceu fragmentada e insuficiente, dificultando a tomada
de decisdes clinicas e regulatérias plenamente informadas.

Assim, o cendrio regulatério anterior caracterizou-se
pela coexisténcia de normas voltadas ao acesso final do paciente,
pela judicializagao das etapas iniciais da cadeia produtiva, pela
atuacgao associativa como resposta a lacunas normativas e pela
fragilidade estrutural da pesquisa cientifica nacional sobre a
cannabis para fins medicinais e farmacéuticos. Esse conjunto de
fatores produziu um ambiente de baixa previsibilidade
regulatéria, com riscos sanitdrios, desigualdades de acesso e
dificuldades de coordenacdo institucional.

Os atos normativos ora submetidos a apreciacado
desta Diretoria Colegiada buscam enfrentar esse cenario de
forma integrada, reconhecendo as associacdes de pacientes e a
pesquisa cientifica como elementos concretos do ambiente
regulatdrio existente, e ndo como temas externos ou alheios a
atuacao da vigilancia sanitaria. A proposta orienta-se a
reorganizar esse campo sob critérios sanitarios, delimitando
finalidades, estabelecendo condicbes técnicas e criando
instrumentos regulatérios capazes de reduzir a judicializacao
fragmentada, fortalecer a producdo de evidéncias e assegurar
que o uso da cannabis para fins medicinais e farmacéuticos
ocorra sob supervisao técnica adequada, em consonancia com a
missao institucional da Anvisa.

A luz do cenério delineado, a atuacdo regulatéria ora
proposta organiza-se como resposta técnica e sistematica a um
conjunto de desafios jd materializados no campo sanitario,
decorrentes tanto da evolucdo normativa quanto da
judicializacdo da matéria. O conjunto de atos normativos
submetidos a apreciacdo desta Diretoria Colegiada nao constitui
iniciativa isolada nem representa inflexdao abrupta do regime
vigente, mas integra estratégia regulatéria articulada, orientada
a conformacdo de um sistema coerente, capaz de dar
cumprimento ao comando judicial, reduzir assimetrias
regulatdrias e fortalecer a protecao da salde publica.

Nesse marco, as normas sao apresentadas de forma
coordenada e complementar, cada qual incidindo sobre
dimensdes especificas do problema regulatério identificado. A
andlise individualizada de cada ato normativo permite explicitar
as escolhas regulatérias adotadas, seus limites, suas finalidades e
sua insercdo no arranjo sanitdrio mais amplo, preservando a
Portaria SVS/MS n2 344/1998 como eixo estruturante do controle
especial e disciplinando, de maneira progressiva e condicionada,
o cultivo, a pesquisa cientifica e os ambientes regulatérios
experimentais. E sob essa ldégica que se passa a apreciacdo
especifica de cada uma das Resolucbes propostas.

2.3. Dos atos normativos propostos em
cumprimento a decisao judicial

2.3.1. Da alteracao na Portaria 344 - regime
nsanitario de substancias, plantas e produtos sujeitos a
controle especial

Em atencdo ao conteldo da decisdo proferida pelo
Superior Tribunal de Justica no Incidente de Assuncdo de
Competéncia 16, verifica-se que o acérdao faz referéncia direta a
atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
do controle sanitdrio de substancias sujeitas a controle especial,
indicando, no caso da planta Cannabis sativa L., a Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, como o instrumento



normativo estruturante do regime juridico aplicavel. O Tribunal
reconhece, assim, a centralidade desse diploma como base
regulatéria para a organizacdo das medidas sanitérias
relacionadas a matéria, remetendo a Anvisa a conformacéao
técnica necessaria para o cumprimento da decisao judicial.

A Portaria SVS/MS n2 344/1998 estabelece medidas
de controle sanitdrio e define a classificacdo das substancias
entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e outras sujeitas a
controle especial no territério nacional, organizando-as por meio
das listas constantes de seu Anexo I, as quais indicam diferentes
graus de controle associados as condicdes de prescricdo,
dispensacao, fabricacao, importacao e demais etapas da cadeia
regulada. Essas listas tém sido reiteradamente objeto de
apreciacdo por esta Diretoria Colegiada no exercicio regular das
competéncias da Agéncia.

Entre essas listas, a Lista “E” - Plantas proscritas
passiveis de originar substancias entorpecentes e/ou
psicotrépicas - abriga historicamente a Cannabis sativa L., o que
estabelece, como regra geral, a nao admissibilidade de sua
producgao, cultivo, importagao, exportacdao, manipulacao,
comércio e uso fora das hipéteses expressamente autorizadas no
ordenamento sanitario. Esse enquadramento permanece como
referéncia normativa central também no julgamento do IAC 16,
no qual o Superior Tribunal de Justica nao afasta a incidéncia da
Portaria n2 344/1998, mas reconhece a necessidade de
compatibilizacao do seu regime com finalidades medicinais,
farmacéuticas e cientificas, condicionadas a regulamentacdo
administrativa.

A Portaria SVS/MS n?2 344/1998 possui natureza
normativa prépria do campo sanitdrio, ao estabelecer
simultaneamente limites e permissdes ao acesso controlado de
substancias que apresentam potencial risco a salude. Essa
caracteristica decorre da incorporacao, ao ordenamento juridico
nacional, das Convencdes Internacionais sobre Drogas de 1961,
1971 e 1988, das quais o Brasil é signatario, e que orientam a
organizacao dos sistemas nacionais de controle a partir de
critérios técnicos relacionados a seguranca, ao risco e ao
potencial terapéutico das substancias.

Nesse contexto, o controle sanitario de substancias
psicoativas ndo se fundamenta em juizos morais ou criminais,
mas na necessidade de prevenir riscos a salde individual e
coletiva, considerando os efeitos farmacoldgicos, os potenciais
eventos adversos e a complexidade do manejo clinico associado
a0 seu uso. A classificacdo e o enquadramento regulatério dessas
substancias buscam assegurar condicées adequadas de
prescricdo, acompanhamento e rastreabilidade, compativeis com
a protecao do paciente e do sistema de salde.

A atualizacao do Anexo | da Portaria SVS/MS n?
344/1998 por meio de Resolugbes da Diretoria Colegiada
constitui atribuicdo ordindria da Anvisa e integra o exercicio
regular de sua competéncia legal para organizar o sistema
nacional de vigilancia sanitéria. Trata-se de instrumento técnico
destinado a preservar a coeréncia normativa e a adequacao do
regime de controle as evidéncias cientificas, as praticas
regulatérias e as decisdes judiciais que impactam o campo
sanitario.

A RDC ora submetida a apreciacdao desta Diretoria
Colegiada promove, nesse marco, ajuste especifico e delimitado
no enquadramento da Cannabis sativa L., mantendo a planta no
ambito da Portaria n? 344/1998, conforme exigido pelo conteddo
da decisao judicial, e introduzindo excecbes expressas,
finalisticamente orientadas e condicionadas a regimes préprios
de autorizacao sanitdria. A opcao regulatéria adotada nao afasta
o controle especial nem institui permissées genéricas, mas
adequa o regime classificatério para permitir o tratamento
regulatério de usos especificos sob condicdes técnicas definidas



pela Anvisa.

De forma objetiva, a minuta de Resolucao explicita
hipdteses nas quais a Cannabis sativa L. deixa de se submeter a
proscricao absoluta prevista na Lista E, exclusivamente para fins
regulatérios delimitados. As excecdes introduzidas referem-se ao
uso da planta e de suas partes para finalidades medicinais,
farmacéuticas e cientificas, desde que observadas as condicoes,
os limites e os regimes de autorizacdo sanitéria definidos em atos
normativos proprios da Anvisa. Entre essas hipéteses incluem-se
o cultivo destinado a producao de insumos para fins medicinais e
farmacéuticos, o cultivo voltado a pesquisa cientifica e o
desenvolvimento de modelos regulatérios experimentais, todos
condicionados a requisitos técnicos especificos e a supervisao
sanitaria da Agéncia.

A norma nao autoriza, por si sé, atividades
relacionadas ao cultivo, a producdo, a industrializacdo, a
comercializacdo ou ao uso da planta. Seu efeito juridico consiste
em criar o enquadramento necessario para que essas atividades,
quando vinculadas as finalidades indicadas, possam ser
submetidas a andlise técnica da Anvisa, permanecendo fora do
escopo regulatério sanitario quaisquer usos ndo expressamente
previstos. O regime geral de controle especial permanece
aplicavel, inclusive quanto as medidas de fiscalizacdo e
acompanhamento sanitario.

Essa adequacao do regime da Portaria SVS/MS n2
344/1998 responde simultaneamente a necessidade de
cumprimento da decisdo do Superior Tribunal de Justica e a
preservacdo da coeréncia do sistema de controle sanitéario,
evitando contradicbes normativas e reduzindo a judicializacao
fragmentada da matéria. O enfrentamento do tema desloca-se,
assim, do campo exclusivamente judicial para o espaco proéprio
da regulacdo sanitéria, sob conducdo técnica da Anvisa e
orientado pela protecao da saude publica.

2.3.2. Da RDC destinada a finalidade medicinal
e farmacéutica

Como ja pontuado, apresenta-se, nos estritos termos
da decisao judicial proferida no ambito do Incidente de Assuncdo
de Competéncia 16 do Superior Tribunal de Justica, proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada destinada a regular o cultivo da
espécie vegetal Cannabis sativa L. para fins exclusivamente
medicinais e farmacéuticos. A minuta estabelece, de forma
inédita e estruturada no ordenamento sanitdrio brasileiro,
requisitos objetivos para o cultivo por pessoas juridicas,
observando critério técnico preciso e alinhado as balizas fixadas
pelo Poder Judiciario.

A norma fixa como parametro central o teor maximo
de tetrahidrocanabinol (THC) de até 0,3%, aferido em base
peso/peso nas inflorescéncias secas, delimitando com clareza o
escopo material da autorizacao. O cultivo regulado destina-se
exclusivamente ao abastecimento de cadeias formalmente
reguladas da salde, restritas a producdo de medicamentos
registrados e de produtos devidamente regularizados pela
Anvisa, permanecendo vedado qualquer uso diverso. A
manutencao da planta no regime de controle especial, com
excecao estritamente delimitada para fins medicinais e
farmacéuticos, reflete fielmente o conteddo da decisao judicial e
preserva a coeréncia do sistema normativo vigente.

Cumpre registrar que o parametro de até 0,3% de
THC adotado na minuta corresponde exatamente ao critério
estabelecido no Acérddo proferido pelo Superior Tribunal de
Justica, bem como a referéncias internacionais utilizadas para
distinguir variedades vegetais com potencial psicoativo daquelas
consideradas de baixo teor. A norma, nesse ponto, ndo promove
inovacdo regulatéria nem redefine parémetros técnicos,



limitando-se a materializar o comando judicial nos limites de sua
competéncia sanitdria. Reconhece-se que o debate técnico-
regulatério acerca da adequacdo de limites de THC as condicbes
edafoclimaticas nacionais envolve varidveis agron6micas e
cientificas complexas, razdo pela qual o aprofundamento dessa
discussao foi deslocado, de forma deliberada, para o regime
especifico da pesquisa cientifica, no qual a producdo de
evidéncias ocorre sob controle sanitério rigoroso.

A fixacao do limite de 0,3% de THC, nos exatos
termos do acérddo proferido no IAC 16, nao esgota o debate
técnico-regulatério acerca dos parametros agronémicos e
fitoquimicos da espécie vegetal, o qual permanece inserido no
campo cientifico e regulatério préprio. A opcdo normativa ora
proposta limita-se a cumprir o comando judicial vigente, sem
prejuizo de que futuras avaliagcdes técnicas, baseadas em
evidéncias cientificas produzidas no ambito regulado, possam
subsidiar eventuais revisbes normativas, nos espacos
competentes.

O eixo estruturante da RDC reside no controle
sanitario ex ante. O cultivo somente poderd ser realizado por
pessoas juridicas detentoras de Autorizacdo Especial emitida
pela Anvisa, a qual deve contemplar expressamente a atividade
de cultivo. O procedimento de concessao da Autorizagdao Especial
segue a disciplina da RDC n? 16/2014, acrescida de requisitos
especificos em razdao da natureza da atividade, tais como o
georreferenciamento das &reas de cultivo, a comprovacdo da
origem do material de propagacao, a apresentacao de plano de
controle e monitoramento, bem como a definicao clara das
responsabilidades técnicas envolvidas. O modelo adotado
permite a formulacao de exigéncias adicionais a medida que a
avaliacao de risco sanitério assim o recomende.

A Autorizacao Especial, uma vez concedida, habilita o
estabelecimento a adquirir, cultivar, importar, armazenar,
distribuir e fornecer Cannabis sativa L. com teor de THC
compativel com o limite normativo, sempre condicionada a
destinacao exclusivamente medicinal ou farmacéutica. A norma
veda expressamente a exportacao, com finalidade comercial, da
planta in natura e de suas sementes, reforcando a orientacao
sanitdria voltada ao atendimento das necessidades do sistema de
salde nacional. A importacao e a aquisicdo de material de
propagacao ficam condicionadas a comprovacao genética de que
o cultivo resultard em plantas com teor de THC compativel com o
parametro estabelecido, restringindo-se o fornecimento a entes
igualmente regulados, detentores de Autorizagao Especial ou de
Autorizacao Especial para Pesquisa.

Nesse ponto, destaca-se a interface necessaria com o
Ministério da Agricultura e Pecudria, especialmente no que se
refere ao registro de cultivares e a importacdo de material
vegetal. A construcao da norma buscou evitar sobreposicdo
descoordenada de competéncias, estabelecendo fluxo articulado
entre as autoridades sanitdrias e agricolas, de modo que a
anuéncia do Mapa esteja acompanhada da documentacao
genética necessaria a verificacdo do potencial da planta quanto
ao teor de THC.

A RDC institui sistema robusto de rastreabilidade,
exigindo identificacao por lote, com registro de variedades,
datas, quantidades produzidas e destinacao, aliado a realizacdo
obrigatéria de andlises laboratoriais para verificacdo do teor de
THC em cada lote cultivado. Sempre que constatado desvio
acima do limite estabelecido, impoe-se a segregagao imediata do
material, sua destruicao ou inutilizacdao, a investigacao das
causas, a adocdao de acbes corretivas e a comunicacao a
autoridade sanitdria no prazo maximo de 48 horas. Esse conjunto
de medidas opera simultaneamente como instrumento de
controle sanitario, prevencdao de desvios de finalidade e
mitigagao de riscos ambientais.



O transporte do material vegetal fica restrito a
estabelecimentos detentores de Autorizacdo Especial com essa
finalidade especifica, observados requisitos de qualificacao dos
transportadores, uso de embalagens lacradas e rastredveis, bem
como identificacdo minima do contelddo e dos lotes
transportados. O desenho regulatério preserva a légica de cadeia
controlada, compativel com o tratamento conferido a outras
substancias sujeitas a controle especial no ambito da vigilancia
sanitaria.

Reconhecendo o complexo cenario de judicializacao
que historicamente permeia o acesso de pacientes e familias a
produtos derivados da cannabis, a proposta contempla regime de
transicdo de 12 meses para adequacao de cultivos amparados
por decisdes judiciais, assegurando previsibilidade e seguranca
juridica durante o processo de adaptacdo ao novo marco
regulatério.

Quanto a entrada em vigor da norma, considerou-se a
necessidade de compatibilizacago com as capacidades
operacionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo o funcionamento e as competéncias das autoridades
sanitdrias estaduais e distrital. Destacou-se a importancia do
didlogo nao hierarquizado com as vigilancias sanitarias das 27
unidades da Federacao, bem como a continuidade da articulacao
com outros érgdos publicos envolvidos, notadamente nas areas
de Agricultura e Seguranca, a capacitacao das equipes locais, a
estruturacao de laboratérios e a celebracdo de acordos
interinstitucionais. Diante da complexidade do tema e de seu
carater inovador, adotou-se vacatio legis de seis meses,
entendida como prazo minimo para a organizagao institucional
necessaria a implementacao efetiva da norma.

2.3.3. Da RDC destinada a finalidade de
pesquisa

Como j& indicado nos itens antecedentes, a
construcdo de um regime regulatério sanitario consistente para a
cannabis destinada a finalidades medicinais e farmacéuticas
pressupde o fortalecimento da base de evidéncias cientificas que
sustenta decisGes clinicas, regulatérias e de incorporacao
tecnoldgica. A proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada
voltada a pesquisa cientifica insere-se nesse contexto,
respondendo a lacuna histérica na disciplina do uso da Cannabis
sativa L. como objeto legitimo de investigacao cientifica no pais.

O cenario regulatério anterior, marcado por restricées
amplas ao acesso ao material vegetal e a sua utilizacdo em
ambientes controlados de pesquisa, contribuiu para a producao
limitada de evidéncias nacionais sobre a seguranca, a eficacia, as
dosagens, as formas de uso e as aplicacbes terapéuticas da
cannabis. Esse déficit cientifico impactou a pratica clinica e a
atuacao regulatéria, ao mesmo tempo em que dificultou a
avaliacao critica dos préprios limites regulatérios adotados ao
longo do tempo e estimulou a judicializacdao de demandas
relacionadas ao uso medicinal da planta.

A RDC ora proposta organiza, sob enfoque sanitario e
cientifico, o uso da Cannabis sativa L. e de seus derivados
exclusivamente para fins de pesquisa, estabelecendo condicdes
técnicas claras para o desenvolvimento de estudos pré-clinicos,
clinicos, agronémicos, farmacéuticos e tecnoldgicos. O escopo da
norma restringe-se a investigacao cientifica regularmente
constituida, permanecendo fora de seu alcance guaisquer usos
ndo vinculados a producdo de conhecimento cientifico validado.

Diferentemente do regime aplicdvel a producdo
destinada a finalidades medicinais e farmacéuticas, a RDC de
pesquisa nao fixa limite pré-determinado para o teor de
tetrahidrocanabinol (THC). Essa opcdo regulatéria decorre da
necessidade de ndo restringir o campo investigativo e de permitir



a producdo de evidéncias abrangentes sobre diferentes
variedades da planta, perfis de canabinoides, relacbes dose-
resposta e potenciais aplicacdes terapéuticas. A pesquisa
cientifica, em ambiente controlado, fornece subsidios técnicos
indispensdveis para a avaliacdo continua e eventual revisdao de
parametros regulatérios adotados em outros regimes normativos,
inclusive aqueles aplicdveis a producao.

A ampliacdo do escopo investigativo vem
acompanhada, de forma proporcional, da adocdo de requisitos
sanitarios mais rigorosos, compativeis com o grau de risco
envolvido. A RDC estabelece medidas especificas destinadas a
mitigacdo de riscos inerentes a pesquisa com material vegetal
sujeito a controle especial, reconhecendo que a flexibilizacao de
parametros cientificos exige reforco correlato dos mecanismos de
supervisao, rastreabilidade e seguranca institucional.

Nesse sentido, a norma prevé, entre outras
exigéncias, a vedacao a exposicdo publica do cultivo, a indicacao
prévia e precisa do local de desenvolvimento da pesquisa, bem
como controles reforcados sobre acesso, armazenamento,
transporte, utilizacao e destinagcao do material empregado. Essas
medidas decorrem da légica de gestdo de risco sanitario e visam
assegurar que o controle acompanhe a complexidade da
atividade, preservando a finalidade estritamente cientifica da
autorizacdo concedida.

O exercicio das atividades de pesquisa subordina-se a
concessao de Autorizacdo Especial a pessoa juridica requerente,
emitida pela Anvisa, nos termos aplicaveis as substancias
sujeitas a controle especial. A autorizacdo possui natureza
institucional e sanitédria, vinculando-se a capacidade técnica,
operacional e de controle da entidade responsavel, e ndo a
avaliacao de projetos cientificos individualizados.

A norma nao institui juizo regulatério sobre mérito
cientifico, desenho metodolégico ou resultados esperados das
pesquisas, limitando-se a definicdo das condicbes sanitdrias
necessdarias para o exercicio seguro da atividade. Compete a
Anvisa avaliar a adequacao dos controles propostos, a
compatibilidade entre a finalidade declarada de pesquisa e os
volumes manipulados, 0s mecanismos de rastreabilidade,
seguranca, guarda, transporte e destinacdo de residuos, bem
como a capacidade institucional da entidade para cumprir tais
requisitos.

Essa opcao regulatéria preserva o espaco proprio das
instancias académicas e éticas responsaveis pela avaliacdo
cientifica e ética das pesquisas, ao mesmo tempo em que
assegura que o cultivo, a manipulacao e o uso de cannabis para
fins de pesquisa ocorram sob supervisdao sanitdria, controle e
fiscalizacao proporcionais ao risco envolvido.

A norma limita-se ao controle sanitario das atividades
de pesquisa, ndo disciplinando aspectos éticos ou cientificos, os
quais  permanecem regidos pelos regimes préprios
eventualmente aplicaveis, fora do ambito da atuacao da Anvisa.
Nesse contexto, universidades federais, instituicdes cientificas,
tecnolégicas e de inovagdo (ICTs) publicas, a inddstria
farmacéutica, érgdos de repressdo a drogas e de defesa do
Estado, assumem papel central na conducao de pesquisas
qualificadas, em razdo de sua capacidade técnica, infraestrutura
institucional e experiéncia na gestdao de projetos cientificos
complexos.

A RDC estabelece requisitos rigorosos de seguranca,
rastreabilidade e prevencao de desvios de finalidade, compativeis
com o manejo de substancias sujeitas a controle especial,
concentrando tais responsabilidades no ambito do autorizado e
da fiscalizacdo sanitdria. O desenho normativo assegura que a
ampliacao das atividades de pesquisa ocorra em ambiente
controlado, previsivel e tecnicamente  supervisionado,
preservando o eixo da norma no campo da vigilancia sanitéaria e



da producdo de conhecimento cientifico.

Ao disciplinar a pesquisa cientifica de forma explicita,
abrangente e tecnicamente orientada, a RDC contribui para
reduzir a dependéncia de autorizacdes judiciais pontuais,
fortalecer a producao nacional de evidéncias e integrar a
pesquisa ao sistema de vigilancia sanitadria. A norma nado
antecipa conclusbes nem define aplicacbes terapéuticas, mas
cria condigdes institucionais para que o conhecimento cientifico
seja produzido sob controle sanitario adequado, fornecendo base
empirica sélida para decisdes regulatérias presentes e futuras no
campo da cannabis para fins medicinais e farmacéuticos.

2.3.4. RDC de Ambiente Regulatdrio para as
Associacoes de Pacientes.

A proposta de Ambiente Regulatério orientado a
aprendizagem sanitdria parte do reconhecimento de que os
arranjos associativos voltados ao uso medicinal da cannabis
constituem realidade fatica observada no contexto da
judicializacdo do acesso a salde, cuja emergéncia decorreu, em
grande medida, da insuficiéncia histérica de instrumentos
regulatérios ordinarios e da prolongada judicializacao do tema. A
persisténcia desses arranjos, amplamente documentada, nao
pode ser ignorada sem prejuizo direto a missdo institucional da
Agéncia de proteger a saude publica. Desconsiderar sua
existéncia, ou tratd-los como fenémeno externo ao campo
regulatdrio, equivaleria a renunciar a responsabilidade sanitaria
de compreender riscos, proteger pessoas e orientar solucdes
seguras.

As associacdes de pacientes desempenham papel
social relevante na assisténcia a milhares de pessoas,
especialmente em contextos marcados por lacunas regulatérias e
limitacdes de acesso a alternativas terapéuticas. Esse dado
impde a autoridade sanitdria o dever de compreender,
acompanhar e proteger, sem validacdo automéatica de modelos
nem afastamento da avaliacdao técnica rigorosa dos riscos
envolvidos. As associacdes ndo surgem por conveniéncia
regulatéria, mas como resposta concreta a auséncia, por longo
periodo, de solucbes estatais suficientes para determinadas
necessidades de salde.

Esse reconhecimento ndo implica legitimacéao juridica
automatica, convalidacdo de praticas existentes ou presuncdo de
conformidade sanitadria, permanecendo todas as atividades
integralmente subordinadas a avaliagdo técnica, a supervisao e
ao poder sancionatério da autoridade sanitaria. A leitura que
orienta a proposta parte da compreensao de que a busca por
alternativas terapéuticas por pacientes e familias expressa
esforco legitimo de enfrentamento de problemas de salde,
frequentemente em cendrios de insuficiéncia terapéutica ou de
acesso. Nesse contexto, a atuacao estatal orienta-se pela
avaliagdo proporcional dos riscos sanitarios e pela adogdo de
medidas de protecdo compativeis com a realidade observada,
sob critérios técnicos, transparentes e supervisionados, afastando
tanto a tutela abstrata quanto respostas repressivas
desproporcionais.

O Ambiente Regulatério insere-se, assim, como
instrumento de transicdo e qualificacdo da acao regulatéria, ao
estruturar espaco institucional seguro para apoiar, acompanhar e
avaliar, de forma controlada, praticas atualmente desenvolvidas
de maneira dispersa e heterogénea. Seu objetivo central consiste
na producdo de evidéncias regulatérias, no aprendizado
institucional e na reducdo de assimetrias de informacao, com
vistas a construcao progressiva de solucbes normativas
adequadas, seguras e orientadas por evidéncias, sem
antecipacao de reconhecimento definitivo de modelos
organizacionais ou produtivos.



Ao permitir que atividades hoje desenvolvidas fora do
regime sanitédrio ordindrio sejam integradas a um ambiente
regulado de acompanhamento e avaliacao, a proposta desloca o
debate do plano exclusivamente contencioso para o campo
técnico-sanitério, no qual decisdes podem ser tomadas com base
em informacdes qualificadas, transparéncia e analise de risco. A
participacao nesse ambiente ndo gera direito adquirido,
expectativa legitima de continuidade ou preferéncia regulatéria
futura, preservando-se integralmente a competéncia deciséria da
Agéncia.

A adocao desse instrumento expressa mudanca
relevante de paradigma na atuacao regulatéria sanitaria, ao
afirmar que a protecdo da salde publica ndo se exaure na
regulacdo de modelos industriais consolidados, nem se orienta
pelo porte econémico ou pela forma organizacional dos atores
envolvidos. O critério estruturante da intervencdo estatal
permanece o risco sanitario. Nesse desenho, a Agéncia reafirma
compromisso com uma regulacao que cuida, observa e aprende,
ampliando sua capacidade institucional de protecao da salde
coletiva sem distincao de porte, mas com atencao rigorosa aos
riscos envolvidos.

Dando concretude a esse enquadramento, a norma
assume natureza programdtica e instrumental, voltada a
organizacdo de processo regulatério orientado por etapas,
critérios e aprendizado progressivo. Nao se estabelece, nesse
momento, regime sanitario definitivo nem se antecipam solugdes
normativas acabadas. O desenho normativo cria as condicoes
institucionais necessdrias para que a Agéncia observe,
acompanhe e avalie experiéncias concretas, sob parametros
previamente definidos, antes de deliberar sobre sua eventual
consolidacao regulatéria.

Elemento central dessa arquitetura consiste na
previsao de Edital de Chamamento PUblico como instrumento de
operacionalizacao do ambiente regulatério. O edital permite que
critérios técnicos, sanitdrios e operacionais sejam definidos de
forma transparente, controlada e compativel com a natureza
progressiva da iniciativa, afastando modelos automaticos de
adesao e reforcando a seletividade regulatéria baseada em risco,
capacidade operacional, grau de exposi¢cao sanitaria e aderéncia
aos objetivos do ambiente regulado. A definicdo de parametros
como nimero maximo de participantes, limites quantitativos de
producao, escopo das atividades autorizadas, perfil dos pacientes
atendidos e exigéncias adicionais de controle sanitario ocorre no
ambito do edital, a partir de avaliacdo contextualizada de risco e
da capacidade de supervisdao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

A modulacdo das regras sanitarias ao risco constitui
eixo estruturante da proposta. Eventuais ajustes temporarios de
requisitos regulatérios ordindrios somente se admitem quando
estritamente necessédrios a viabilizacado do acompanhamento
regulatério, sempre de forma proporcional, motivada e limitada
no tempo. Ndo se admite reducao do nivel de protecao sanitéaria.
Modula-se para proteger melhor. Ajustam-se exigéncias para
permitir controle efetivo de realidades diversas, sem afastar o
dever estatal de protecdo da salude. A modulacdo, nesse
contexto, configura  técnica regulatéria orientada a
proporcionalidade e a eficdcia da intervencdo sanitdria, e ndo
mecanismo de flexibilizacao indiscriminada.

A limitacdo do universo de pacientes atendidos
reforca essa légica de contencao de risco. O atendimento restrito
a grupos delimitados, previamente identificados e vinculados aos
projetos selecionados, possibilita acompanhamento clinico mais
préximo, monitoramento de eventos adversos e avaliacdo mais
precisa dos impactos sanitarios, funcionando como instrumento
técnico de protecao e qualificacao das informacdes produzidas.

A norma incorpora, de forma explicita, a atencao a



arranjos de menor escala e menor capacidade econémica. O foco
desloca-se do porte do agente para o risco da atividade. A énfase
deliberada na pequena escala e no cardter nao industrial
constitui elemento estruturante do ambiente regulatério,
afastando qualquer confusao com regimes produtivos industriais,
cadeias comerciais ou concorréncia econ6mica. Trata-se de
espaco voltado exclusivamente a observacdo sanitaria
controlada, e ndo a criacao de vias paralelas de mercado.

A  participacao permanece condicionada a
apresentacao e aprovacao de Protocolo de Adequacao
Regulatéria, instrumento por meio do qual se pactuam, de forma
individualizada, as condicobes de operacao, os controles
sanitarios, os mecanismos de rastreabilidade, os indicadores de
acompanhamento, as obrigacdes de transparéncia e as hipéteses
de suspensao ou encerramento das atividades. O protocolo
assegura avaliacdo prévia das condicdes e acompanhamento
continuo ao longo da execucdo, conferindo previsibilidade,
transparéncia e rastreabilidade deciséria.

A complexidade técnica e institucional do tema
exigiu atuacao articulada de multiplas areas técnicas da Agéncia,
por meio de grupo de trabalho intersetorial, envolvendo
competéncias relacionadas a produtos controlados,
medicamentos, fiscalizagao, monitoramento, avaliacao de risco e
assessoramento juridico-sanitario. A norma admite, de forma
controlada e excepcional, cooperacdo técnica com instituicdes
publicas de ensino, pesquisa e ciéncia e tecnologia,
exclusivamente para fins de acompanhamento técnico e
producdo de evidéncias, sem transferéncia de competéncias
regulatérias ou decisérias, permanecendo a Anvisa como
autoridade sanitaria responsavel pela supervisao e deliberacao.

O ambiente regulatério reafirma seu cardter
metodoldgico, progressivo e finalisticamente orientado. Ndo se
converte em via paralela permanente, nao substitui o regime
sanitario ordindrio e nao constitui atalho regulatério. Os dados,
evidéncias e aprendizados produzidos ao longo do processo
destinam-se a subsidiar decisdes futuras da Agéncia, sempre sob
a Otica da protecao da saude coletiva, evitando tanto a
invisibilidade regulatéria quanto a legitimacdo automética de
praticas ainda em avaliacao.

3. Conclusoes

Encaminhando as conclusoes, os textos apresentados
buscaram, para além do cumprimento da decisdo judicial e dos
limites nela estabelecidos, refletir sobre a construcao de
condicbes regulatérias viaveis para o desenvolvimento da
fabricacdo nacional de insumos farmacéuticos ativos a base de
cannabis, bem como sobre a definicdo de controles prévios e
continuos a serem empregados em articulacdo com outros
6rgaos do Estado. Essa abordagem se orienta pela mitigacdo de
iniquidades historicamente observadas no acesso a cannabis
medicinal, sob a ética da protecao da saude publica.

A persisténcia dessas iniguidades produz efeitos
indesejaveis também sobre a atuacdo institucional da prépria
Agéncia. Observa-se, de um lado, a ampliacdo da concessdo de
autorizacdes excepcionais de importacao de produtos, acessiveis
majoritariamente aqueles que dispéem de recursos financeiros
suficientes para suportar esse caminho. De outro, verifica-se a
recorrente judicializacao do acesso, por meio da qual o Sistema
Unico de Salde é instado, de forma pontual e fragmentada, a
aquisicdo de produtos muitas vezes ainda sem registro ou
regularizacao sanitdria, o que tensiona a coeréncia do sistema
regulatério e fragiliza a légica da protecao sanitéria.

Nesse contexto, o conjunto normativo ora
apresentado busca complementar, nos estritos limites fixados
pelo acérddo, a oferta do insumo necessario a producdo ja
regulamentada de medicamentos e produtos a base de cannabis.



A expectativa é que, em horizonte factivel, essa estratégia
contribua para ampliar a disponibilidade desses produtos e
influenciar positivamente sua acessibilidade econémica, sempre
sob parametros de qualidade, seguranca e controle sanitério.

No mesmo sentido, ao delimitar requisitos de
seguranca e controle adequados a realizacdo de pesquisas, abre-
se espaco institucional para a producao de respostas mais
qualificadas sobre o real potencial terapéutico da planta, cuja
efetividade clinica, indicacdes e limites permanecem em
avaliacao segundo os critérios da medicina baseada em
evidéncias. Esse movimento, iniciado com a autorizacdo
concedida a Embrapa — ja referendada por este Colegiado —,
reforca o papel da Anvisa no fortalecimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Salde, ao integrar pesquisa,
desenvolvimento e regulacdo sob uma ldgica orientada por
evidéncias.

Ao avancar nesse debate, o Brasil se soma ao
conjunto de autoridades sanitdrias nacionais — como as do
Canadd, Israel, Portugal, Espanha, Australia, Grécia, Chile,
Colémbia, Dinamarca, México, Suica e Alemanha, entre outras —
que, em ambito federal, admitem o cultivo regulado para fins
medicinais, como estratégia de geracdo progressiva de
conhecimento e de ampliacdo responsavel da disponibilidade
terapéutica, sem prejuizo da plena autonomia regulatéria
nacional, da observancia do ordenamento juridico brasileiro e das
especificidades institucionais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Essa compreensao dialoga diretamente com o
conteldo decisério do Incidente de Assuncdo de Competéncia
julgado pelo Superior Tribunal de Justica. O comando judicial
determinou que a Anvisa estabelecesse condicOes de producao e
controle estrito, com a finalidade primordial de viabilizar a
disponibilizacdo, em grau farmacéutico, do insumo necessério a
elaboracdo de medicamentos e produtos destinados ao
tratamento de patologias relevantes, sob rigorosa supervisao
sanitaria.

Ao se examinar temas como os ora deliberados,
convém recordar que o paciente, ao adquirir um medicamento
em uma farmacia, ndo percebe o extenso percurso técnico,
cientifico e regulatério que sustenta a confianca depositada
naquele produto. As propostas apresentadas reafirmam o
compromisso da Agéncia com a missdao que lhe foi atribuida:
pavimentar, desde a origem, o caminho do acesso a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, assegurando
que a confianca social no sistema sanitadrio seja
permanentemente preservada.

“Se podes olhar, vé. Se podes ver, repara.” A epigrafe
de José Saramago convida a observacao atenta da realidade e a
superacao da cegueira social que impede a transformacgao. Esse
convite orientou a conducdo da relatoria, marcada por escuta
ampliada e pela disposicao de observar, compreender e reparar
os fatos sociais postos, sem afastar o rigor técnico nem a
responsabilidade institucional.

Atualmente, coexistem no pais trés vias principais de
acesso acannabis medicinal: a importacao excepcional, os
produtos regularizados nos termos da RDC n¢ 327/2019 —
recentemente revisada por este Colegiado — e as formulacdes
disponibilizadas por associacbes de pacientes. As propostas ora
submetidas buscaram complementar esse cenario, criando
espaco regulatério para a producao de conhecimento e,
sobretudo, evitando interrupcbes abruptas no acesso de
pacientes e familias que j& se encontram em acompanhamento
terapéutico.

Parte-se da premissa de que o cultivo regulado,
seguro e monitorado, vedado qualquer uso recreativo, comercial
nao autorizado ou desvinculado da cadeia sanitaria formal,



viabiliza a producdo do insumo; o insumo possibilita, em estagios
mais avancados, a producdao de medicamentos; e a pesquisa
fornece o substrato necessario para determinar, com maior
precisao, o real potencial terapéutico da planta. Sem essa
determinacao, o desconhecimento tende a ocupar o espaco
decisério no manejo de condicbes de saude — cendrio
incompativel com a razdo de ser desta Agéncia.

Deste modo, nosso entendimento nesse tema adota a
6tica da decisao do Superior Tribunal de Justica e da vigilancia
sanitdria, esfera de atuacdo desta Agéncia. O enfoque reconhece
o papel dos érgdos de seguranca publica e busca cooperar com
sua atividade, fortalecendo a legalidade e o respeito as
instituicdes responsdveis por sua execucao. O debate preserva os
preceitos legais vigentes e as decisfes nacionais, mantendo
controles rigorosos sobre atividades e usos. O escopo dirige-se a
avaliacao cientifica dos impactos do canabidiol na salude, em
resposta ao interesse legitimo e a angustia de diversos pacientes,
conforme mandado judicial. O tema exclui a perspectiva de uso
recreativo e concentra-se na producao de evidéncias e na
protecao do direito a saulde. Adicionalmente, o avanco da
discussdo sobre a producdo sintética e seus efeitos intersetoriais
demanda exame técnico, para o qual o ambiente experimental
regulado e controlado oferece contribuicdo relevante a seguranca
juridica, sanitaria e publica.

Por fim, cumpre registrar que os textos apresentados
refletem o trabalho continuo e qualificado da &rea técnica de
Produtos Controlados, na pessoa de sua Gerente, Renata Morais,
e de sua equipe, que empregaram experiéncia acumulada, busca
ativa por dados e andlise criteriosa da matéria. Soma-se a esse
esforco a atuacdao da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG), na pessoa de seu Assessor-Chefe, Marcelo
de Matos Ramos, cuja contribuicao foi essencial para que o
processo, no prazo fixado pelo Tribunal, pudesse traduzir de
forma técnica, equilibrada e responsdvel o comando judicial
recebido.

Nao posso deixar também de reconhecer o esforco e a
qualidade técnica das assessoras da Quinta Diretora, Cejana
Brasil Cirilo Passos, Emanuela Anselmo Vieira de Miranda, Thays
Racha de Carvalho e, minha adjunta, Roberta Menezes Amorim -
sem as quais nao teria conseguido avancar nesta dificil missdo
regulatéria.

3. VOTO

Em cumprimento a decisao proferida pela Primeira
Secdo do Superior Tribunal de Justica no ambito do Incidente de
Assuncao de Competéncia 16, e nos limites ali estabelecidos,
submeto a apreciacao desta Diretoria Colegiada as propostas de
Resolucdes da Diretoria Colegiada que estruturam a resposta
regulatéria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria a decisao
judicial.

As minutas apresentadas organizam, no ambito das
competéncias legais da Agéncia, as condicdes sanitdrias de
controle, monitoramento e producdo de evidéncias relacionadas
ao cultivo, a pesquisa e a producao de insumos destinados a fins
medicinais e farmacéuticos, bem como instituem ambiente
regulatério orientado a observacdo qualificada de praticas hoje
existentes, sem antecipacao de solucdes definitivas e com
preservacao integral da autoridade regulatéria da Anvisa.

Diante disso, VOTO pela APROVACAO da Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao, bem como das Resolucdes
da Diretoria Colegiada destinadas a materializacdo do
cumprimento da decisdao do Superior Tribunal de Justica, nos
termos das Minutas constantes dos documentos n¢ 4044079,
4058922, 4059299 e 4059285, assim como dos ajustes técnicos



e juridicos que se fizerem necessdrios no curso do processo
deliberativo.

E como Voto Senhor Presidente, submeto-o a
apreciacao da Diretoria Colegiada.
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