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Contribuicdo da Plataforma Brasileira de Politica de Drogas® as Consultas
Pablicas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa sobre a

Cannabis medicinal

A Cannabis spp. é utilizada para fins terapéuticos ha milhares de anos,
com registros histéricos dessa préatica datados de mais de 2 mil a.C., na Asia Central.
No final do século XX, as pesquisas sobre o uso terapéutico da planta ganharam
novo folego com a descoberta do sistema endocanabinoide, responsavel por
influenciar processos metabdlicos e fisioldgicos do corpo humano. Os canabinoides
mais conhecidos e mais abundantes da maconha, o A9-tetrahidrocanabinol (THC) e
o canabidiol (CBD), interagem diretamente com esse sistema, que pode ser

reequilibrado em caso de deficiéncia ou disfuncéo.

Tém se acumulado evidéncias robustas (em anexo) de que a
maconha pode ser utilizada com éxito no tratamento de uma ampla gama de
doencas e sintomas, a exemplo de doenca de Alzheimer, autismo, cancer (sintomas
e causas), dependéncias, doenca de Parkinson, doengas gastrointestinais (Crohn,
Colites), dores crbnicas, epilepsia, esclerose mdultipla, espasmos musculares,
insbnia, ndusea e vbmitos (durante quimioterapia e tratamento para AIDS) e

neuropatias.

Nenhum dogma, crenca ou interesse pode se sobrepor a obrigacéo
do Estado brasileiro de garantir o direito a saude a todos, de modo universal e
igualitario, nos termos do art. 196 da Constituicdo Federal. O Estado viola um dever
juridico, portanto, ao criar barreiras para que um paciente tenha acesso ao

tratamento com base em canabis, quando adequado ao seu caso.

1 A Plataforma Brasileira de Politica de Drogas (PBPD) é uma rede para a atuacdo conjunta de
mais de cinquenta organizacdes ndo governamentais, coletivos e especialistas de diversos
campos de atuacdo que busca debater e promover politicas de drogas fundamentadas na
garantia dos direitos humanos e na reducdo dos danos produzidos pelo uso problematico de
drogas e pela violéncia associada a ilegalidade de sua circulagdo. A PBPD estimula politicas que
garantam a autonomia e a cidadania das pessoas que usam drogas e o efetivo direito a saude e
ao tratamento em liberdade.
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A mobilizacdo de pacientes e de suas familias vem conquistando o
paulatino reconhecimento desse direito por parte do Poder Judiciario, nos ultimos
anos. Em cumprimento a decisdes judiciais, a Anvisa definiu, em Resolucdes de
2015 e 2016, procedimentos e critérios para que pessoas fisicas importem
medicamentos a base de THC e CBD, para uso préprio, mediante prescricao

médica?.

O preco notoriamente elevado da importacdo desses medicamentos
torna-os inacessiveis, no entanto, para grande parte das familias que dependem
deles. Tampouco se justifica que o Estado arque por tempo indefinido com esses
custos, quando ha uma alternativa muito mais simples, barata e eficaz: a do cultivo
da Cannabis spp. no Brasil, com producdo nacional dos medicamentos dela
decorrentes. E preciso facilitar e incentivar, ademais, a pesquisa e a inovagéo sobre
0S usos terapéuticos da planta, segundo prescreve a Constitui¢ao (art. 200, V), que
atribui ao Sistema Unico de Saude o mister de “incrementar, em sua area de
atuacgao, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovagao”. Nao se sustenta
que o Brasil reduza-se a posicdo de pais dependente da importacdo de
medicamentos a base de canabis, quando tem todas as condi¢des para desenvolvé-

los e produzi-los aqui, associados ao cultivo do vegetal em territério nacional.

Ao propor estas duas Consultas Publicas, a Anvisa da um passo
adiante, portanto, para a concretizacdo do direito & saude, mas também da
soberania nacional, principio da ordem econémica (Constituicdo Federal, art. 1°, |,
e art. 170), e dos mandamentos de eficiéncia e economicidade que vinculam a

administracdo publica (Constituicdo Federal, artigos 37 e 70).

Ao mesmo tempo em que cumprimentamos a Anvisa por esta
necessaria iniciativa, observamos que as propostas de regulamentagcdo submetidas
a Consulta padecem de alguns graves vicios, e carecem de importantes

aperfeicoamentos.

2 Sobre o assunto, v. Emilio Figueiredo e Lorena Otero: “Entre a criminalidade e a
constitucionalidade: o cultivo e produgdo de cannabis para fins terapéuticos”. In: Boletim do
IBCCRIM, n. 286, Setembro/2016. Disponivel em:
https://www.ibccrim.org.br/boletim _artigo/5834-Entre-a-criminalidade-e-a-constitucionalidade-o-
cultivo-e-producao-de-cannabis-para-fins-terapeuticos.



https://www.ibccrim.org.br/boletim_artigo/5834-Entre-a-criminalidade-e-a-constitucionalidade-o-cultivo-e-producao-de-cannabis-para-fins-terapeuticos
https://www.ibccrim.org.br/boletim_artigo/5834-Entre-a-criminalidade-e-a-constitucionalidade-o-cultivo-e-producao-de-cannabis-para-fins-terapeuticos
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Acerca da Consulta 654/2019, sobre o registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos,
argumentaremos, em sintese, que admitir o registro de medicamentos (i) apenas
guando administrados via oral e (ii) exclusivamente para doencas debilitantes
graves sem alternativa terapéutica implicaria grave dano a garantia do direito

fundamental a saude, a dignidade e a liberdade dos pacientes.

Identificamos quatro problemas fundamentais na proposta de
Resolucdo submetida a Consulta 655/2019, que regulamenta o cultivo da
Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos: (i) as exigéncias desarrazoadas de
seguranca, que aumentardo consideravelmente os custos do cultivo, tornando os
medicamentos mais caros, menos acessiveis, além de gerar tendéncia de maior
impacto ambiental, devido a proibicao do cultivo em area externa; (ii) a inexisténcia
de disciplina especifica, com exigéncias simplificadas, para viabilizar o cultivo
associativo, ou por pequenos produtores, a exemplo do que ocorre em outros
paises; (iii) a vedacdo a manipulacdo de produtos e medicamentos a base de
canabis, por parte de farméacias de manipulacdo e (iv) a exigéncia de certiddo
negativa de antecedentes criminais para as pessoas responsaveis pelo cultivo, ou
para trabalhar nele, o que, além de inconstitucional, produz nova excluséo de grupos
sociais discriminados e comunidades vulnerabilizadas pela “guerra as drogas”,
discurso legitimador da criminalizacdo sistémica da populacdo negra, pobre e

periférica.

Esperamos que o processo de abertura as contribuicdes da sociedade
conduza ao aperfeicoamento das minutas de Resolucdo apresentadas. Sanar os
vicios apontados é fundamental para que se caminhe rumo a uma regulamentacao
justa e eficaz para promover com efetividade o direito fundamental a satude, missao

institucional da Anvisa.

Passamos a expor em detalhes, a seguir, os argumentos sobre cada

um dos itens apontados.

Plataforma Brasileira de Politica de Drogas
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Sobre a Consulta Publica 654/2019: Registro e monitoramento de

medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos sintéticos

I. Formas de administracdo dos medicamentos

O art. 2°, paragrafo Unico da proposta de Resolucéo estabelece que somente
poderdo ser registrados medicamentos “nas formas farmacéuticas de capsula,
comprimido, pé, liquido, solugdo ou suspensdo e cuja via de administracdo seja
oral’. Trata-se de uma exclusdo arbitraria da possibilidade de registro de
medicamentos a serem administrados de outras formas, com uso terapéutico de
comprovado éxito. No Canada, por exemplo, além da via oral, admite-se também o
registro de medicamentos com base em canabis que possam ser inalados, ou ainda

administrados por via retal ou vaginal®.

Propomos, portanto, que se possibilite o registro de medicamentos a base de
Cannabis spp. a serem administrados sob quaisquer formas eficazes para o

tratamento de doencas e sintomas.

II. Indicacdes terapéuticas

O art. 5°, Paragrafo Unico da proposta de Resoluc&o limita a resolu¢do aos
medicamentos a base de canabis “cuja indicagdo terapéutica seja restrita a
pacientes com doencas debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem

alternativa terapéutica”.

Autorizar o uso medicinal da canabis somente quando ndo houver outro
tratamento disponivel, como ultimo recurso, viola a autonomia da vontade do
paciente, dimensdo de seu direito fundamental a liberdade e do principio da
dignidade da pessoa humana (Constituicdo Federal, art. 5°, caput, e art. 1°, Ill). H&

violacado também da autonomia profissional do médico.

3 Ministério da Justica do Canada, “Cannabis Regulations”, 2019. Disponivel em: https://laws-
lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-2018-144.pdf. Ver parte 6, “Cannabis Products”, p. 49-51.



https://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-2018-144.pdf
https://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-2018-144.pdf

popd

PLATAFORMA BRASILEIRA
DE POLITICA DE DROGAS

O Cadigo de Etica Médica*, no Capitulo 1V, sobre direitos humanos, dispde

que é vedado ao médico:

“Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apés esclarecé-lo sobre o procedimento a
ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte.

Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de
decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem
como exercer sua autoridade para limita-lo”.

Mais a frente, no Capitulo V, a respeito da relacdo com pacientes e
familiares, o Cadigo de Etica Médica veda ao médico:

“Art. 31. Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir livremente sobre a execucao de
praticas diagndsticas ou terapéuticas, salvo em caso de
iminente risco de morte.

Art. 32. Deixar de usar todos 0s meios disponiveis de
diagnéstico e tratamento, cientificamente reconhecidos e a seu
alcance, em favor do paciente”.

Essas normas devem ser observadas pela Anvisa, sobretudo porque
sao desdobramentos dos direitos fundamentais a liberdade, a dignidade e a saude,
albergados pela Constituicdo Federal e por Tratados Internacionais de Direitos
Humanos dos quais o Brasil € signatério.

Deve-se assegurar ao paciente o direito de optar pelo tratamento com
base em canabis sempre que ele considerar que essa é a melhor op¢ao possivel, e
ndo apenas quando for a alternativa final ou residual. Cabe ao paciente o direito de
escolha, orientado pelo médico, considerando potenciais beneficios, riscos e efeitos
colaterais de cada medicamento disponivel. Ndo se sustenta, portanto, a restricdo
da possibilidade de registro de medicamentos a base de Cannabis spp. somente

para doencas em que nao exista alternativa terapéutica.

4 Resolucao CFM n° 1.931 de 2009, disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/stories/biblioteca/codigo%20de%20etica%20medica.pdf.
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Sobre a Consulta Publica 655/2019: Cultivo da Cannabis spp. para fins

medicinais e cientificos

I. Do excesso nos requisitos de seguranca e da exigéncia de cultivo em
sistemas de ambiente fechado: elevado custo econdémico e forte impacto

ambiental

Dentre os requisitos de seguranca e controle das areas de cultivo, a proposta
de ato normativo estabelece que a planta Cannabis spp. somente pode ser cultivada
em sistemas de ambiente fechado (art. 30), cujas portas deverao dispor de sistemas
de blogueio e controle de acesso eletrénico, mediante biometria (arts. 26 a 29), com
sistema de alarme de seguranca e de videomonitoramento (art. 49). Estabelece-se
ainda que o local deve utilizar geradores de energia elétrica independentes para
garantir a manutencao do sistema de seguranca e de videomonitoramento durante
24 (vinte e quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana (art. 18), e a necessidade
de conservar todas as gravacdes visuais e registros durante um periodo de cinco
anos (art. 54). Por fim, determina-se que o transporte devera ser efetuado em

“veiculo especial” (art. 91).

Esses requisitos resultardo em um custo elevado para o cultivo, acarretando
precos consideravelmente mais altos para os medicamentos, e consequente
obstaculo ao acesso ao tratamento por parte dos e das pacientes. Em outras

palavras, pode-se produzir cenario de grave violacdo ao direito a saude. Ainda

que o SUS venha a arcar com esses custos, haveria violacdo aos principios da

eficiéncia e economicidade.

De acordo com matéria publicada no jornal O Estado de Sao Paulo, “o custo
para producédo em plantio de areas externas, em media em paises como o Brasil, é
de US$ 0,05 o grama e, indoor ou areas fechadas, o valor supera US$ 17°. De acordo

com reportagem do Financial Post, uma mesma empresa faz o cultivo da cannabis

5 https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,anvisa-coloca-cultivo-e-uso-medicinal-da-
maconha-em-consulta-publica, 70002865422



https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,anvisa-coloca-cultivo-e-uso-medicinal-da-maconha-em-consulta-publica,70002865422
https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,anvisa-coloca-cultivo-e-uso-medicinal-da-maconha-em-consulta-publica,70002865422
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“outdoor” por US$ 0,05 o grama, na Colémbia, e o cultivo “indoor”, no Canada, por
US$ 2 o grama®. Ainda que outros elementos também interfiram nessa brutal
diferenca de custo, o fato de a plantacdo ser em area externa ou fechada € um de
seus principais fatores. Por que proibir uma modalidade de cultivo que pode ser vinte
ou mesmo quarenta vezes mais barata? A ANVISA produziu ou utilizou como base
algum estudo com estimativas sobre os impactos dessa exigéncia regulatéria no

custo do cultivo?

Igualmente relevante é que o cultivo “indoor”’, em ambiente
fechado, tem potencial de gerar impacto ambiental muito maior do que o
cultivo “outdoor”, em area externa. A razdo fundamental € que o cultivo “indoor”
€ extremamente intensivo no uso de energia’, o que produz multiplos efeitos
ecoldgicos, como emissdo de gas carbdnico (em maior ou menor grau, dependendo
da fonte energética), contribuindo para o aprofundamento da atual situacao
planetaria de colapso climatico. Estudo de pesquisadores da Universidade de
Berkeley, na Califérnia, concluiu em 2013 que o cultivo outdoor oferece
“significativas vantagens ambientais e custos potencialmente menores do que o
cultivo indoor™®. Indaga-se, uma vez mais: quais estudos de impacto ambiental

amparam a exigéncia regulatoria da ANVISA, de impedir o cultivo “outdoor”?

Em suma, o Brasil tem uma vantagem comparativa, por suas
caracteristicas geograficas, para o cultivo da Cannabis spp. em meio aberto. Vedar
essa possibilidade acarretara custos econdmicos e ecoldgicos potencialmente muito
maiores, com prejuizos a garantia dos direitos fundamentais & saude e ao meio

ambiente equilibrado. A proibicao de cultivo em areas externas, além de inoportuna,

6 https://business.financialpost.com/cannabis/cannabis-business/cannabis-investing/five-ways-
to-play-the-emerging-global-cannabis-industry-from-colombia-to-denmark

7 Sobre o assunto: ASHWORTH e VIZUETE, “High time to assess the environmental impacts of
cannabis cultivation”. In: Environ. Sci. Technol., 2017, 51, 5, p. 2531-2533. Disponivel em:
https://pubs.acs.orag/doi/full/10.1021/acs.est.6b06343. MILLS, Evan. “The carbon footprint of
indoor Cannabis production”. In: Energy Policy, v. 46, Jul. 2012, p. 58-67. Disponivel em:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0301421512002285.

8 O’Hare M, Sanchez DL, Alstone P. “Environmental Risks and Opportunities in Cannabis
Cultivation”. BOTEC Analysis Corp, Set./2013. Disponivel em:
https://Ich.wa.gov/publications/Marijuana/SEPA/5d Environmental Risks and Opportunities in
Cannabis_Cultivation.pdf



https://business.financialpost.com/cannabis/cannabis-business/cannabis-investing/five-ways-to-play-the-emerging-global-cannabis-industry-from-colombia-to-denmark
https://business.financialpost.com/cannabis/cannabis-business/cannabis-investing/five-ways-to-play-the-emerging-global-cannabis-industry-from-colombia-to-denmark
https://pubs.acs.org/doi/full/10.1021/acs.est.6b06343
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0301421512002285
https://lcb.wa.gov/publications/Marijuana/SEPA/5d_Environmental_Risks_and_Opportunities_in_Cannabis_Cultivation.pdf
https://lcb.wa.gov/publications/Marijuana/SEPA/5d_Environmental_Risks_and_Opportunities_in_Cannabis_Cultivation.pdf
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configura-se como inconstitucional, portanto, ao ameacar direitos fundamentais e
nao resistir ao teste do principio da proporcionalidade: trata-se de exigéncia
regulatoria desnecessaria, inadequada e irrazoavel, desproporcional em sentido

estrito.

A experiéncia da Colémbia comprova, por fim, que & possivel permitir
o cultivo em &rea externa, com requisitos razoaveis de seguranca e controle - sem
0s exageros requeridos pela proposta apresentada pela ANVISA, e seus ja
mencionados efeitos deletérios. Note-se, por exemplo, que a Colémbia ndo exige
gue o sistema de seguranca e videomonitoramento da plantacdo seja alimentado
por um gerador - requisito desnecessario e irrazoavel contido na proposta da
ANVISA.

Por fim, e ndo menos importante, a regulamentacdo do cultivo na
Colébmbia explicita que os niveis de seguranca exigidos de cada operacdo devem
variar “de acordo com sua natureza e escala”. Nao tem fundamento l6gico nem
juridico, que as mesmas precaucfes draconianas de seguranca demandadas de

uma grande plantagdo sejam cobradas também de um pequeno cultivo.

Il. Da auséncia de regramento especifico para o cultivo por associa¢cdes de

pacientes e pequenos cultivadores

A regulamentacdo colombiana, além de demandar requisitos gerais
de seguranga e controle mais razoaveis do que aqueles contidas na proposta da
ANVISA, explicitou que as exigéncias dirigidas aos “pequenos e médios
cultivadores” serdo menores. Dos pequenos e médios cultivadores, a Colédmbia ndo
cobra, por exemplo - a diferenga do que imp&e aos grandes - “servigos de vigilancia

e monitoramento”. Tampouco ha obrigacdo de se adotar sistema de controle de

® Replblica de Colombia. Ministerio de Justicia y del Derecho. Resolucién n°® 0577 de 8 de agosto
de 2017. Disponivel em:
https://www.minjusticia.gov.co/Portals/0/Cannabis/Page/Resolucion%200577%20del%208%20
de%20agosto%20del%202017.pdf.



https://www.minjusticia.gov.co/Portals/0/Cannabis/Page/Resolucion%200577%20del%208%20de%20agosto%20del%202017.pdf
https://www.minjusticia.gov.co/Portals/0/Cannabis/Page/Resolucion%200577%20del%208%20de%20agosto%20del%202017.pdf
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acesso eletrénico, mas somente “procedimentos de controle que impegcam o acesso

a pessoas nao autorizadas”.

E preciso que a regulamentacio brasileira emule o espirito da
Resolucao de nosso pais vizinho, com exigéncias de seguranca e controle menores
e mais simplificadas para o cultivo em pequena escala. Em primeiro lugar, tem
obrigacdo juridica de fazé-lo, decorrente do art. 179 da Constituicdo Federal, que
dispde: “A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios dispensarao as
microempresas e as empresas de pequeno porte, assim definidas em lei, tratamento
juridico diferenciado, visando a incentiva-las pela simplificacdo de suas obrigacfes
administrativas, tributarias, previdenciarias e crediticias, ou pela eliminacdo ou

redugao destas por meio de lei”.

Em segundo lugar, devem ser levados em conta a diferenca de
magnitude dos riscos envolvidos nas operagdes. As exigéncias de seguranca devem
ser proporcionais ao risco oferecido: a suposta ameaca a saude publica gerada pelo
“‘desvio” de parte da produgédo oriunda de um pequeno cultivo ndo se equipara
aquela decorrente de episédio analogo em uma grande plantacdo. Do ponto de vista
da seguranca, ndo ha necessidade de se exigir, de um pequeno cultivo, obrigacdo
de videomonitoramento, controle de acesso eletrénico, uso de um gerador como

fonte energética desses aparelhos, ou vedacgao ao cultivo externo, “outdoor”.

Em terceiro lugar, impor esse conjunto de exigéncias aos pequenos
produtores tornara inviavel, na préatica, o seu negocio. E preciso garantir condicdes
de funcionamento e competitividade as micro e pequenas empresas, que nao
contam com grandes capitais. Do contrario, se ensejara a formacéo de um mercado
oligopolizado, com todas as conhecidas distor¢cdes dai decorrentes, implicando
prejuizos aos pacientes. Isso contraria 0s principios constitucionais da ordem
econdmica - em especial, defesa da concorréncia e “tratamento favorecido para as
empresas de pequeno porte constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua

sede e administragdo no Pais” (Constituicao Federal, art. 170, IV e 1X).

Em quarto lugar, a regulamentacdo deve reconhecer o papel
fundamental que as associacbes de pacientes vém cumprindo para garantir o

acesso ao tratamento de salde com base na canabis, a quem dele necessita. Esta
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Consulta Publica € uma conquista da luta dessas pessoas, de sua capacidade de
auto-organizacdo coletiva e cooperacdo. As associacdes tém produzido
medicamentos (como o Oleo de canabidiol) de qualidade comprovada por testes
realizados em renomados laboratorios de universidades publicas brasileiras. Ndo ha
raz8o para impedi-las de cultivarem seus direitos, com uma producéo eficaz, de

qualidade e sem fins lucrativos.

A Constituicdo garante, no art. 5°, XVII e XVIII, a plena liberdade de
associacao, para fins licitos (como o é o cultivo de canabis para fins medicinais,
tanto que serd autorizada as empresas), e veda a interferéncia estatal em seu
funcionamento. Exigéncias desnecessarias, inadequadas e desproporcionais de
seguranca e controle do cultivo seriam uma forma disfarcada de interferéncia no
funcionamento das associacdes de pacientes, inviabilizando seu funcionamento.
Esperamos que a ANVISA corrija essa inconstitucionalidade da proposta, adotando
regras para 0s pequenos cultivos consentaneas com sua capacidade econémica e

baixo risco oferecido por sua atividade.

Desse modo, propomos que associacdes e pequenos cultivadores
sejam dispensados de requisitos como 0s seguintes: obrigacdo de cultivo em
sistemas de ambiente fechado (art. 30), cujas portas deverao dispor de sistemas de
bloqueio e controle de acesso eletrénico, mediante biometria (arts. 26 a 29), com
sistema de alarme de seguranca e de videomonitoramento (art. 49); obrigacdo de o
local utilizar geradores de energia elétrica independentes para garantir a
manutengdo do sistema de seguranca e de videomonitoramento; necessidade de
conservar todas as gravacdes visuais e registros durante um periodo de cinco anos

(art. 54); obrigagao de realizar o transporte em “veiculo especial” (art. 91).

[ll. Da vedacdo a manipulacdo de produtos e medicamentos a base de

Cannabis spp.

A proposta de Resolucéo, em seu art 9° § 2° veda o fornecimento

com finalidade de manipulacdo de produtos e medicamentos a base de Cannabis



popd

PLATAFORMA BRASILEIRA
DE POLITICA DE DROGAS

spp. Em outras palavras, a norma proibe a farmacia de manipulagcédo de integrar a
cadeia produtiva dos medicamentos a base de canabis. Esta proibicdo é ilegal,
irrazoavel, gerard prejuizos a garantia do direito a saude e ndo guarda coeréncia

com outras Resolugdes da propria Anvisa, pelas seguintes razdes:

- A Farmécia de Manipulacdo estad apta, por regulamentacdo da

propria Anvisa, a manipular substancias controladas;

- A Farmacia de Manipulacéo ja é fiscalizada periodicamente pela
Anvisa, garantido que substancias controladas ndo sejam desviadas

para outros fins;

- A Farmacia de Manipulacao ja possui boas praticas de manipulacao
e procedimentos operacionais padréo para todas as suas atividades,

inclusive para produtos especiais e controlados;

- A Farmacia de Manipulacéo ja possui competéncia e estrutura para
manipulacdo de substéncias especiais que envolvem alto risco
ambiental, risco quimico; fisico; biologico, risco de contaminacéo,
risco ocupacional, e em especial o controle para evitar furtos, roubos,

desvios através de cabines especiais com chave, antecamaras, etc;

- A Farmacia de Manipulacdo permite a producdo de formas
farmacéuticas diferenciadas e/ou ndo atendidas pela industria

farmacéutica;

- A Farmacia de Manipulacdo permite a manipulacdo de formulacdes
adequadas a pacientes especiais. Em alguns casos, € possivel que
somente a Farméacia de Manipulacédo tenha as condicdes técnicas
para produzir um medicamento personalizado, como a terapia

canabica tem exigido;

- A Farmacia de Manipulacdo permite a producdo de medicamentos
com baixo custo, pois ndo depende de desenvolvimento e patente de
produtos de marca e ndo faz a propaganda de medicamentos, 0s

quais encarecem o valor final do produto;
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- A Farmacia de Manipulacéo fortalece o intuito da lei do genérico,

ampliando os beneficios sociais;

- O controle por um setor regulado e efetivamente controlado permitira
testar e validar medidas de controle ja implementadas e
eventualmente necessarias para outros setores envolvidos com 0s

produtos da canabis.

- Na Farméacia de Manipulacdo, o farmacéutico esta presente em
tempo integral e em toda a cadeia produtiva do medicamento, até a
dispensacao e a atencao farmacéutica. Na farmacia de manipulacao,
ocorre primeiramente 0 acompanhamento, atencédo, monitoramento,
farmacovigilancia de substancias ainda néo disponibilizadas na
indastria, vide sibutramina, os quais permitiram a Anvisa obter dados
preliminares sobre reacfes adversas, efeitos colaterais, a resposta
terapéutica e os tao temidos desvios de finalidade, sendo controlado
por: SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados a cada sete dias; RMNRB2 que é a Relacdo Mensal de
Notificacdo de Receita B2, estabelecido na RDC n°. 58 de 2007, o
procedimento para entrega das RMNRA, previsto na Portaria SVS/IMS
n°. 344/98; farmacovigilancia semestral e o livro de controle de
psicotrépicos trimestral e anual, além de seguir as BPF, BPL, POPs,
Plano de gestdao de residuos, Plano de controle de seguranca,
Programa de qualificagdo PMSO, PPRA, entre outros, além de
auditoria interna e externa, qualificacdo de fornecedores, controle de
qualidade interno e terceirizado de toda matéria prima antes da

manipulacéo;

- O argumento de que a Anvisa nao teria competéncia para controlar
0 que entra na farmacia de manipulacdo ndo € razoavel,
considerando-se que a Anvisa é responsavel pelo controle de mais de

20% do PIB brasileiro, e é ofensivo ao Profissional Farmacéutico;

- Por fim, restricdbes a manipulacdo desta droga em especial ferem

diversas leis garantidoras de direitos tais como a Lei n® 13.021, de 8
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de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscaliza¢do das
atividades farmacéuticas. Em especial, o Art. 3°, que define Farmacia
como “uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacdo sanitéria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos
ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos”. E no item 2 do paragrafo unico, define
farmécia de manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de
fébrmulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo
o de dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica. Proibir que o
Farmacéutico manipule esta droga em especial gerara uma enxurrada
de ac¢des judiciais com alto prejuizo para a sociedade brasileira e com
um alto custo para a imagem que a Anvisa detém frente as agéncias

reguladoras de medicamentos de outros paises.

Ante todo o0 exposto, propomos que 0 8§ 2° do art. 9° seja excluido da

proposta de resolucéo.
IV. Da exigéncia de certiddo negativa de antecedentes criminais

O art. 16 da proposta de Resolucdo exige que o solicitante apresente
certiddo negativa de antecedentes criminais. O art. 20 impde a pessoa juridica a
obrigacéo de verificar os registros de antecedentes criminais das pessoas a serem
contratadas. O art. 92 reproduz essas exigéncias para as empresas transportadoras,

e o art. 103 condiciona a concessdo das autorizacbes de cultivo a "extensa

verificacdo da vida pregressa dos solicitantes".
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Essas exigéncias violam diversos dispositivos constitucionais,
conforme observa Gustavo Filipe Barbosa Garcia, doutor e livre-docente em direito
pela USP e ex-Juiz do Trabalho:

‘A CF, no art. 5° inciso X, dispde que sdo inviolaveis a
intimidade e a vida privada das pessoas. Além disso, integram
os objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil
promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca,
sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminacao
(art. 39, inciso IV, da CRFB/88). A discriminacao é, portanto,
vedada, o que também se confirma pelo art. 5°, inciso XLI, da
CF, ao prever que a lei deve punir qualquer discriminagao
atentatdria dos direitos e liberdades fundamentais.

O art. 7°, nos incisos XXX, XXXI e XXXIl, da CF, apresenta
disposic¢des pertinentes ao Direito do Trabalho fundadas na
vedacao de discriminagao.

A Convencgéo 111 da OIT, de 1959, aprovada pelo Brasil e
promulgada pelo decreto 62.150/68, trata da discriminagao
em matéria de emprego e profissao.

A discriminacdo, ao contrariar o principio da igualdade,
significa o preconceito exteriorizado pela pessoa, grupo,
comunidade ou sociedade, representando uma distin¢éo,
exclusao ou preferéncia infundada, ou seja, nao justificavell.

A lei 9.029/95, no art. 1°, também proibe a adocédo de
qualquer prética discriminatéria e limitativa para efeito de
acesso a relacdo de emprego, ou sua manutencdo, por
motivo de sexo, origem, raca, cor, estado civil, situacao
familiar ou idade (ressalvadas, neste caso, as hipéteses de
protecdo ao menor, previstas no art. 7°, inciso XXXIIl, da CF).

Como se pode notar, os direitos fundamentais a privacidade
e de ndo discriminagdo se opdem a exigéncia e consulta de
certiddo de antecedentes criminais, no caso, para a admissao
do empregado.”0

10 GARCIA, G. F. B. “Colisdo de direitos fundamentais: exigéncia de certiddo de antecedentes criminais
para a admissdo de empregado”. In: Migalhas, 30 de outubro de 2014. Disponivel em:
https://www.migalhas.com.br/dePeso/16,MI1210247,91041-
Colisao+de+direitos+fundamentais+exigencia+de+certidao+de. Para o autor, a exigéncia, embora
violadora de direitos fundamentais, seria admitida em alguns casos, desde que nos limites da maxima da
proporcionalidade. A luz de uma concepcio deontoldgica dos direitos fundamentais, consentanea com
nossa Constituicdo, discordamos dessa tese. Ainda que adotdssemos tal premissa, entretanto, a exigéncia
da Anvisa revelar-se-ia como desproporcional e, portanto, inconstitucional.
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Sao pertinentes, também, os argumentos elencados por Feres

Sabino:

“O Estado, que promove a politica de ressocializagdo do
preso, pode responder-lhe negativamente? O Estado, que
tenta vencer o preconceito reinante na sociedade contra o
homem sentenciado, apelando, em discursos oficiais, para
gque se lhe dé uma oportunidade, pode responder-lhe
negativamente, sem violar uma finalidade sua? (...) O Estado,
gue condena, que estimula a recuperagao, que avalia a vida
prisional na perspectiva da adequagdo do homem ao
trabalho, pode negar-lhe a suprema prova de aptidao, que ele
mesmo obriga o preso a ter, sem que tal negativa signifique
um acréscimo a pena imposta? Se o Estado tem a obrigacdo
de oferecer ou nédo proibir o trabalho, como requisito para
concessao de beneficio, como poderia impedi-lo, depois,
direta ou indiretamente? Na prética, a negativa equivaleria a
um ato de auto-faléncia da Funap. E o Estado, no
cumprimento das leis, que o preside, ndo se queda a seducao
da mesmisse e do faz-de-conta, diante de uma realidade
social iluminada pelo espirito cidaddo do pacto constituinte de
1988711,

Além de inconstitucional, a exigéncia de certiddo negativa de

antecedentes criminais, por parte da Resolucédo, € inoportuna, por trés razoes:

® Reproduz exclusdes e injusticas, punindo novamente quem ja cumpriu

pena determinada pelo sistema de justica criminal — com seus notérios

filtros de seletividade, que escolhem como alvos preferenciais, para a

criminalizagédo, pessoas negras e de baixa renda, moradoras da

periferia.

(i) Dificultara o processo de ressocializacdo das pessoas egressas do

sistema penitenciario, negando-lhes mais um ambito de insercéo

profissional, o que seria fundamental para a reconquista de sua

cidadania plena, e também para reduzir o risco de que seja recrutada

ou permaneca em facgéo criminosa.

1 SABINO, Feres. “Admissdo em concurso publico de condenado cumprindo pena em regime semi-aberto
e aprovado em 12 lugar na lista de classificagao”. In: Boletim do Instituto Brasileiro de Ciéncias Criminais
(IBCCRIM), n. 99, Fev. 2001. Disponivel em: https://www.ibccrim.org.br/boletim artigo/590-Admissao-
em-concurso-publico-de-condenado-cumprindo-pena-em-regime-semi-aberto-e-aprovado-em-1o-lugar-

na-lista-de-classificacao.
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Desperdica a oportunidade de reparar comunidades, grupos sociais e pessoas
criminalizadas pela politica da guerra as drogas, que a rigor tem funcionado como
discurso legitimador da criminalizacdo sistémica da populacdo negra, pobre e
periférica. O reconhecimento de que deve existir um mercado licito de canabis —
ainda que restrito ao seu cultivo, producéo e comercializacéo para fins medicinais —
deve caminhar em conjunto com a criagdo de meios para incluir esses grupos sociais
discriminados e comunidades vulnerabilizadas pela “guerra as drogas” nos
mercados licitos que passam a se abrir, ao invés de produzir novas fontes de

exclusao.
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