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Descriminalizacao da cannabis deve ser discutida no
STF com aregulacao do setor

06/03/2024

Nesta quarta-feira (6), serd retomado no STF o julgamento sobre a descriminalizacdo da maconha (constitucionalidade do
artigo 28 daLei de Drogas). E até o momento, o placar € de cinco votos favoraveis e apenas um contrério.

Dentre os argumentos favoraveis, definiu-se um critério para diferenciar traficantes e usuérios: a posse de 25 a 60 gramas
ou de seis plantas fémeas.

Entretanto, atitulo de exemplo, ndo foi definida a quantidade de THC admissivel nestas plantas, da mesmaforma que a
maioria dos EUA regulamentou para evitar surtos de psicose nos usuérios — 10% de THC.

Esse € apenas um dos exemplos do porqué o tema deve ser disciplinado em conjunto com a A¢do Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 5.708 para afastar qualquer entendimento de que é crime plantar, cultivar, colher, guardar,
transportar, prescrever, ministrar e adquirir cannabis para fins medicinais e de bem-estar terapéutico, declarando a mora
da Anvisapararegular o tema e conceder-lhe um prazo paratal desiderato.

O objeto desta reflexdo ndo é apresentar uma retdricafavoravel ao uso recreativo, mas sim promover uma ponderacao
circunscrita a utilizag8o da cannabis nos setores farmacéutico e téxtil, por intermédio de plantas que possuam niveis de
THC até 0,2%, e, portanto, a abordagem é estritamente de cunho econémico, na medida em gue este mercado até 2026
pode atingir o montante de US$ 61 bilhdes.

A RDC n° 327/2019, em seu artigo 18, permite somente aimportacéo do insumo farmacéutico nas formas de derivado
vegetal, fitof&rmaco, a granel, ou produto industrializado e, portanto, proscreve o cultivo.

Contudo, em verdade, arestricdo da Anvisa até hoje se mostraindcua e contraditoria, pois ha pacientes que obtiveram
autorizacdo judicia pelo Superior Tribunal de Justica para cultivar até 354 pés de cannnabis por ano com o objetivo de
extrair as propriedades medicinais da planta para uso terapéutico [1].

Esses salvo condutos ndo adentraram em questdes também rel evantes do ponto de vista técnico-cientifico, pois até o
momento ndo houve discussdo ainda sobre a correta extracdo do 6leo parafins medicinais, com vistas a garantir um
produto — insumo farmacéutico ativo ou produto final — que atenda as diretrizes sanitérias estabel ecidas e contemple as
exigéncias de auséncia e/ou quantidades minimas permitidas de defensivos agricolas e metais pesados, tais como arsénio,
ferro, mercurio e cadmio, cujaingestdo alongo prazo pode causar outras doencas cerebrais degenerativas.

Mister ressaltar que até agora a Anvisa autorizou aimportacéo, a partir de prescricdo médica por meio de receita especial
do tipo B, que tem cor azul, de 25 produtos.

Competéncia técnica da Anvisa

Salvo melhor juizo, e com todas as vénias, a Anvisainclusive precisa definir se possui ou ndo competéncia técnica para
discutir todo e qualquer tema relacionado a salde publica ou se, de forma discricionaria, somente para alguns produtos |he
interessa avocar a sua competéncia.

Segundo a propria Anvisa, entre julho de 2021 e junho de 2022 foram autorizadas 58.292 importacdes de medi camentos
derivados de cannabis, ao passo que entre julho de 2022 e junho de 2023 foram 112.731 autorizacGes, todas com
fundamento na RDC 660/2022[2], da Anvisa, mas infelizmente nestas hipbteses ndo ha nenhuma rastreabilidade] 3] €,
principa mente, a possibilidade de acompanhamento farmacoterapéutico[4], requisitos exigidos pela propria RDC
327/2019, da prépria Anvisa.

A titulo de exempl o, relembremos atos editados pelo Congresso Nacional declarados inconstitucionais pelo STF, como

por exemplo aLe n° 13.269/2016, que autorizava o uso da fosfoetanolamina sintética, conhecida como “pilulado
cancer”, por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.
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Para 0 STF, em razéo do postulado da separacdo dos poderes, 0 Congresso Nacional ndo pode autorizar, de forma abstrata
e genérica, adistribuicdo de droga. E ao permitir a distribui¢do de remédio sem controle prévio de viabilidade sanitéria,
omitiu-se no dever constitucional de tutelar a salide da populagéo, que ndo seria plenamente concretizado se o Estado
deixasse de cumprir a obrigacdo de assegurar a qualidade de droga mediante rigoroso crivo cientifico, apto a afastar
desengano, charlatanismo e efeito prejudicial.

Ainda nesta senda, rememoramos a declaracdo de inconstitucionalidade da L el 13.454/2017, que autorizava a producao,
venda e consumo, sob prescricdo médica no modelo B2, dos remédios para emagrecer sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol.

O mesmo STF reconheceu ser de competéncia da Anvisa o controle sobre os medicamentos fabricados, vendidos e usados
no Pais e, por conseguinte, qualquer lei que contrarie decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) viola
o direito a salde.

Logo, extrai-se que o tema em comento da mesma forma ndo compete ao Congresso Nacional, mas sim a Anvisa, por ser
detentora de conhecimentaos técnicos e de reconhecida deferénciajudicial na edicdo de seus atos de cunho estritamente
técnico-cientificos.

Regulagéo econdmica

N&o é demais relembrarmos que as Agéncias Reguladoras, incluindo a Anvisa, foram criadas pelo entdo ministro da
Administracdo Federal e Reforma do Estado Bresser Pereira entre 1995 e 1998, transmutando o Estado produtor para o
Estado gerencial, que age como capacitador (enabler) da competitividade das empresas privadas [5] e reconhece que ha
espaco para acdo reguladora e discricionéria das agéncias, ja que ndo € possivel nem desgjavel regulamentar tudo por
intermédio de |eis e decretos.

Impende mencionarmos ainda estudo da Casa Civil publicado em 2003, que reconhece o indispensavel papel das agéncias
reguladoras para o sucesso dos investimentos privados, téo essenciais para suprir o déficit de investimento em
infraestrutura e tecnologia, e que contempla significativos custos irrecuperaveis (sunk costs), amortizados por um longo
prazo de tempo, e conclui que o Executivo necessita garantir e fortalecer o papel das agéncias, autbnomas e
independentes, como reguladoras dos setores, ai incluida aindustria farmacéutica [6].

Ricardo Tolomelli/Divulgacao

Alfim reconhece que a regulacdo econdmica deve ser constantemente
aperfeigoada, tendo como meta a promog&o da concorréncia como
mecanismo de organizacdo da atividade econdmica. E o que significa
iSs0?

A resposta é simples: ndo cabe ao Legidativo definir critérios técnicos
relacionados aimportacdo de sementes de cannabis, e tampouco
autorizar o cultivo e acomercializacéo dos produtos porguanto €
indispensavel um modelo de regulacéo de carater dindmico, para que se
preserve a estabilidade dos setores regulados, e as decisdes possuam
cunho estritamente técnico de maneira que as mudancgas em beneficio da
sociedade sgfam implementadas dentro de parametros adequados e
reconhecidos internacionalmente, observando as melhores préticas
regulatérias internacionais.

A regulagdo deve ser realista para reconhecer e explorar as contradi¢des entre os canones juridico-politicos herdados da
tradicdo liberal e as demandas do capitalismo regulado; e atensdo entre o desgjo de controlar a burocracia reguladorae a
necessidade sistémica de |he delegar poder legidativo e, portanto, a questéo que se pde para as sociedades complexas ndo
€ regular ou ndo regular, mas como, de formaa conciliar efetividade, planejamento e democracia[7].

Consolidando este posicionamento, a Lei n° 13.848/2019 em seus artigos 4° e 5° passou a exigir das agéncias reguladoras,
tal qual a Anvisa, adevida adequagdo entre meios e fins, vedando aimposicéo de obrigacOes, restricdes e sangdes em
medida superior aquela necesséria ao atendimento do interesse publico, indicando sempre 0s pressupostos de fato e de
direito que determinarem suas decisdes.
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E nesta senda, se a propria Anvisa € quem define o que sdo drogas por intermédio da sua Portaria n® 344/98,
complementando a norma pena em branco (Lei n° 11.343/2006), em razéo da propria dinamicidade desse mercado ilegal,
caberd a ela definir os critérios para o setor de cannabis nos setores téxtil e farmacéutico.

Entrementes, até o presente momento n&o o fez, mas de maneira contraditoria permite aimportagdo de medicamentos a
base de cannabis, que possuem alto custo e ndo autoriza ao setor privado a possibilidade de cultivar a planta no territorio
nacional parafinalidades de producdo de medicamentos em larga escala e ampliar 0 acesso dos pacientes por meio da
reducdo de custos, além de inovar o setor téxtil.

Trata-se de uma medida reconhecida por Daron Acemoglu (Professor do MIT) e James A. Robinson (Universidade de
Chicago — Harris School of public policy), em “Por que as nacfes fracassam: as origens do poder, da prosperidade e da
pobreza” , praticada por institui¢oes politicas e econdmicas de cunho extrativista que agem assim naAméricaLatinae na
Africa e prejudicam o desenvolvimento nacional ao restringir o mercado a poucos, levando os paises & estagnacio e &
pobreza, como no caso em concreto é nitido o favorecimento as indUstrias farmacéuticas internacionais.

E essa oposicao, segundo Daron Acemoglu (Professor do MIT) e James A. Robinson tem uma explicacéo bem coerente,
“pois o crescimento econdmico e a mudanca tecnol égica séo acompanhados pela destruicdo criativa, em que haa
substituicdo do velho pelo novo. Novos setores atraem recursos dos antigos.

Novas empresas tiram negdcios das ja estabel ecidas. Novas tecnol ogias tornam as habilidades e méquinas existentes
obsoletas. O processo de crescimento econdmico e as instituigdes inclusivas nas quais el e esta ancorado criam perdedores,
assim como vencedores, na arena politica e no mercado econdmico. O medo da destrui¢&o criativa € comum naraiz da
0posi¢ao ainstituicdes econdmicas e politicasinclusivas’ [8].

Daron Acemoglu e James A. Robinson afirmam gue as instituicdes politicas e econdmicas extrativistas coibem
instituicOes econdmicas inclusivas com medo da destruicdo criativa para manter o poder de uma pequena parcela da

popul agdo.
Cannabis parafinsmedicinais

E por razéo, em observancia ao principio dainafastabilidade do controle jurisdicional, no caso em comento deve ser
ampliando o mercado de cannabis para fins medicinais e téxteis no pais, em prol do desenvolvimento econdmico existente
em paises como EUA, Europa, Coreiado Sul, dentre outros, coibindo que as institui¢es extrativistas mantenham o status
guo de uma peguena parcel a detentora de poderes politico e econdmico em detrimento da maioria da populacéo, e salvo
melhor juizo, assim age a Anvisano caso em comento.

O artigo 2°da Lel n°11.343/2006 proibe em todo o territério naciona as drogas, bem como o plantio, a cultura, a colheita
e aexploragdo de vegetais e substratos dos quai s possam ser extraidas ou produzidas drogas, mas ressalva as hipéteses de
autorizacg&o legal ou regulamentar.

Em seu paragrafo Unico, o artigo 2° da Lel de Drogas afirma que pode a Uni&o autorizar o plantio, aculturae a colheita
dos vegetais referidos, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados, mediante
fiscalizag8o, respeitadas as ressal vas supramencionadas.

Ora, a Constituicdo, em seu artigo 170, assevera que a ordem econdmica, fundada na valorizagao do trabalho humano e na
livreiniciativa, tem por fim assegurar atodos existéncia digna, conforme os ditames da justi¢a social, observados varios
principios, dentre eles alivreiniciativa e alivre concorréncia.

Dando concretude aos ditames constitucionais foi editadaa Lel da Liberdade Econémica (Lei n° 13.874/2019), que afirma
em seu artigo 2°, 82°, “interpretar-se em favor da liberdade econdmica, da boa-fé e do respeito aos contratos, aos
investimentos e a propriedade todas as normas de ordenacdo publica sobre atividades econémicas privadas’.

De essencial importancia trazermos a balha o artigo 2°, 86°, que considera atos publicos de liberagdo, dentre outros, a
autorizagao por 6rgao ou entidade da administracéo publica na aplicacéo de legislagdo, como condicéo para o exercicio de
atividade econdmica.

Ainda sobre aLel da Liberdade Econbmica, seu artigo 3°, caput e seu inciso VI, que afirmam ser direitos de toda pessoa,

natural ou juridica, essenciais para 0 desenvolvimento e o crescimento econémicos do Pais, desenvolver, executar, operar
ou comercializar novas modalidades de produtos e de servicos quando as normas infralegais se tornarem desatualizadas
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por forca de desenvolvimento tecnol 6gico consolidado internacionalmente, 0 que nos parece ser 0 caso, umavez que
Canada, EUA, Portugal, Espanha, Argentina, Uruguai, dentre outros paises permitem o cultivo e a exploragdo econdmica.

E aomisséo da Anvisaimpede que o Brasil adentre nesse mercado e assuma um papel de protagonismo em termos de
competitividade internacional, geracdo de empregos e pagamento de tributos, que é tdo essencial para a manutengéo do
Estado e a adequada prestacéo de servigos publicos.

N&o é somente pela acdo que se criam nichos de mercado, mas também pela omissdo, como parece ser 0 presente caso, e a
Lei de Liberdade Econémica veda essa atitude que indevidamente cria uma reserva de mercado ao favorecer grupos
econdmicos internacionais que importam medicamentos a base de cannabis, prejudicando a concorréncia nacional ao
impedir a entrada de novos competidores nacionais neste mercado, além de impedir ainovacdo e a adogéo de novas
tecnologias, processos ou model os de negécios.

Destaforma, deve o Poder Judiciario declarar amora da Anvisa naregulagéo do tema e Ilhe conceder um prazo para esta
finalidade, de forma que a economia nacional também avance neste setor téo rentavel internaciona mente.

[1] Fonte: https.//www.stj.jus.br/sites/portal p/Paginas/ Comuni cacao/Noti cias/2023/07062023-Ministros-do-ST J-
concedem-salvo-condutos-para-o-cultivo-de-cannabis-com-fins-

medicinai s.aspx#.~:text=Em%20deci s%C3%A 30%20d0%20di a%6205%20de%620j unho%2C%200,em%20busca%20d0%620seu¥
. Acesso em 15.07.2023.

[2] Art. 3° Fica permitida aimportacdo, por pessoafisica, para uso proprio, mediante prescri¢do de profissional
legalmente habilitado para tratamento de salde, de Produto derivado de Cannabis.

§ 1° A importacdo de que trata o caput deste artigo também pode ser realizada pelo responsavel legal do paciente ou por
seu procurador legalmente constituido.

§ 2° A importagdo do produto poderé ainda ser intermediada por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a érea
da salide, operadora de plano de salide para o atendimento exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na
Anvisa, de acordo com esta Resolucéo.

Art. 4° O produto a ser importado deve ser produzido e distribuido por estabel ecimentos devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de producéo, distribuicdo ou comercializacao.

[3] Dasinformactes e dispositivos para rastreabilidade do produto de Cannabis

Art. 39. O nimero do lote, data de fabricacdo (més/ano) e data de validade (més/ano), devem ser impressos nas
embalagens do produto de forma facilmente compreensivel, legivel eindelével, utilizando letras com a maior dimensdo
possivel paraa suafécil leitura e identificagéo.

8§ 1° A legihilidade dessas informacdes deve ser garantida sem a utilizac8o de instrumentos épticos, exceto para aquelas
pessoas que necessitem de correcao visual.

§ 2° Nas embal agens secundarias é proibido usar exclusivamente de relevo negativo ou positivo, sem cor ou com cor que
nao mantenha nitido e permanente o contraste com a cor do suporte para aimpressao das informagdes exigidas no caput
deste artigo.

Art. 40. As embal agens secundéarias devem conter lacre ou selo de seguranga que sgjairrecuperavel apds seu rompimento
e permita detectar qualquer tentativa de rompimento, para garantir sua inviolabilidade.

§ 1° Quando utilizada a colagem de abas, a empresa deve garantir os requisitos descritos no caput deste artigo para ser
considerada um lacre de seguranca.

§ 2° Quando utilizado selos de seguranga, além das caracteristicas descritas no caput deste artigo, eles ndo podem permitir
arecolagem e devem conter aidentificacdo personalizada do laborat6rio.
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8 3° No caso de embalagens que permitam o acesso as embal agens primérias por mais de uma extremidade, ambas devem
atender aos requisitos contidos no caput deste artigo.

8§ 4° Quando o produto for disponibilizado exclusivamente em embalagem priméria e for passivel de abertura, ela devera
conter lacre ou selo de seguranca, conforme caracteristicas do caput deste artigo.

Art. 41. As embalagens dos produtos de Cannabis devem conter mecanismos de identificacdo e seguranca que
possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricacdo ou importacéo até o momento da dispensacdo, conforme
dispostos em normas especificas.

Art. 42. A embalagem secundéria ou, na sua auséncia, a embalagem priméria, deve possuir o codigo de barras GTIN de
identificacéo e seguranca que possibilite o rastreamento do produto desde a fabricac&o ou importagdo até o momento da

dispensacéo.

Parégrafo Unico. E permitido colocar o Codigo de Barras GTIN naface lateral da embalagem, sobre afaixa de restricéo de
prescricdo, estruturando uma abertura na mesma.

Art. 43. E facultativo incluir nas embal agens secundérias do produto ou, na sua auséncia, nas embal agens primérias, a
tintareativa e sob amesmaa palavra“Qualidade” e alogomarca da empresatitular da autorizacdo sanitéria, caso elas
contenham mecanismos de identificac&o e seguranca que possibilitem o rastreamento do produto desde a fabricagdo ou
importac&o até o momento da dispensagéo.

8§ 1° A tintareativa deve ser disposta em umadas laterais, na altura da faixa preta, sendo paraisto permitido abrir uma
janela nas referidas faixas que permita a fixacéo datinta.

§ 2° Qualquer outro local da face externa da embalagem pode ser utilizado desde que n&o afete as demais exigéncias
legais e seja col ocada umaindicag&o ao consumidor do local onde se deve raspar.

[4] Art. 53. Os produtos de Cannabis devem ser dispensados exclusivamente por farmécias sem manipulacdo ou
drogarias, mediante apresentacéo de prescri¢édo por profissional medico, legalmente habilitado.

§ 1° A dispensacéo dos produtos de Cannabis deve ser feita, exclusivamente, por profissional farmacéutico.
[5] Fonte: https://bresserpereira.org.br/papers/2000/608-Ref Gerencial_1995-RAP.pdf. Acesso em 26.02.2024.

[6] Fonte: https://cdn-conjur.s3.amazonaws.com/upl oads/2024/03/avaliacao_das agencias reguladoras - casa civil.pdf.
Acesso em 26.02.2024.

[7] DA ROCHA, Jean-Paul Veiga. Quem tem medo da delegacéo legislativa? RDA — Revistade Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, v. 271, p. 193-221, jan./abr. 2016

[8] ACEMOGLU, Daron. ROBINSON. James A. Por que as nacdes fracassam: as origens do poder, da prosperidade e
da pobreza. 12 ed. Rio de Janeiro: Editora Instrinseca, 2022. p. 95.

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2024-mar-06/descriminali zacao-da-cannabi s-deve-ser-di scuti da-no-stf-com-a-regul acao-do-setor/
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