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1 INTRODUCAO

Este artigo analisa as decisoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) sobre regulacio de
cannabis para fins medicinais no Brasil no periodo de junho a dezembro de 2019, buscando identificar
as implicagdes da ignorancia® (ou auséncia de conhecimento) para a atuagio da agéncia reguladora.
Nesse periodo, a Anvisa deliberou simultaneamente sobre duas propostas de regulagao: a primeira
sobre requisitos técnicos e administrativos para cultivo de cannabis para fins medicinais ou cientificos
e a segunda sobre o regulamento especifico que flexibilizou as regras de registro de medicamentos a
base de cannabis. Utilizou-se uma abordagem interpretativa para andlise de contedido dos votos de
membros da Diretoria Colegiada da Anvisa ao longo de processo deliberativo, que culminou com a
rejei¢do e com o arquivamento da proposta de regulacio do cultivo, concomitantemente a aprovagio
de regras mais flexiveis de registro de medicamentos a base de cannabis.

Espera-se que este artigo ofereca uma visao complementar aos demais que compoem esta
edigao do Boletim de Andlise Politico-Institucional (Bapi), ao reconhecer que a ignorincia pode ser
um fator tao decisivo quanto o conhecimento nas politicas pablicas. O texto estd organizado em trés
secoes, além desta introducio e da conclusio. Primeiramente, busca-se contextualizar as iniciativas
de regulagio da cannabis medicinal propostas pela Anvisa em 2019. Em seguida, apresenta-se uma
revisao da literatura relativa a estudos sobre ignorincia. Finalmente, apresenta-se a andlise dos dados
empiricos, estruturada em torno de seis principais “ignorincias” mobilizadas nos votos, a saber:
i) a cannabis apresenta propriedades terapéuticas?; 77) os produtos importados a base de cannabis
apresentam seguranga, eficicia e qualidade?; iiz) a Anvisa tem competéncia para regular o plantio?;
iv) a regulacio do plantio reduzird o custo dos medicamentos a base de cannabis?; v) quais serao os
impactos da regulagio do plantio em outros setores de politicas publicas?; e v7) hd capacidade técnica
e institucional dos érgaos governamentais envolvidos no controle e na fiscaliza¢ao do plantio?

2 CONTEXTO

A cannabis foi “proibida” no Brasil em 1932,% em decorréncia de compromissos internacionais.
Entretanto, ao contririo do senso comum, a proibi¢io nio ¢ e nunca foi absoluta. O emprego para
fins médicos, cientificos e industriais permaneceu amparado pelo direito nacional e internacional.
Trata-se do mesmo modelo aplicdvel a outras substincias entorpecentes, a exemplo da papoula, planta

1. DOI: http://dx.doi.org/10.38116/bapi24art5

2.Técnica de desenvolvimento e administracao na Diretoria de Estudos e Politicas do Estado, das Instituices e da Democracia (Diest) do Ipea.
3. A palavra ignordncia é aqui entendida como um fenémeno social, ou seja, uma situacdo em que se percebe ou se alega auséncia de
conhecimento, e ndo como um atributo ou qualidade individual.

4. 0 Brasil aderiu & Convencéo Internacional do Opio de 1912. Em 1932, editou o Decreto n° 20.930/1932, que proibia diversas substancias,
cannabis inclusive. Atualmente, esta em vigor a Lei n® 11.343/2006. Quanto ao direito internacional, hé trés convencdes vigentes: a Convencao
Unica sobre Entorpecentes de 1961, a Convencdo sobre Substancias Psicotropicas de 1971 e a Convencao contra o Tréfico llicito de Entorpecentes
e Substancias Psicotropicas de 1988.
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a partir da qual se produzem medicamentos — como morfina, codeina e diamorfina (heroina) — com
aplicacio médico-terapéutica, mas proscritos para uso recreativo.

Diferentemente da reconhecida utilidade terapéutica da papoula, a cannabis foi mantida a
margem da pesquisa e do desenvolvimento farmacéutico. Em grande parte, isto se deve a temporalidade
das descobertas cientificas: no momento das primeiras negociagdes internacionais sobre controle
de drogas, o uso de medicamentos derivados da papoula jd estava consolidado, mas pouco se sabia
sobre o potencial da cannabis (Berridge, 2013). Em 1952, o comité sobre drogas viciantes da
Organizagao Mundial da Satide (OMS) se posicionou dessa forma: “A questdo da justificagio do uso
de preparacoes de cannabis para propdsitos medicinais foi discutida pelo comité. Ele foi da opiniao de
que preparagoes de cannabis sio praticamente obsoletas. Até onde se pode ver, ndo hd justificativa
para uso médico de preparacoes de cannabis” (OMS, 1952, tradugao nossa). Essa declaragao conferiu
legitimidade cientifica ao regime de proibicio da cannabis (Mills, 2012).

Nesse sentido, Nutt, King e Nichols (2013) argumentam que o regime de proibigio dificulta a
pesquisa devido ao aumento dos custos e tempos de licenciamento da autoridade responsavel, exigéncia
de controles policiais rigorosos e custosos, auséncia ou baixa disponibilidade da substincia, ofertada
a pregos proibitivos, além da falta de recursos pelo reduzido interesse de agéncias de financiamento
no tema, bem como dificuldades para obter aprovagao nos comités de ética, em virtude do estigma
associado a substancia. Na prdtica, portanto, a proibi¢ao do uso recreativo tornou-se proibi¢io
total, ao inibir pesquisa e desenvolvimento. Tal problemdtica nio se restringe a cannabis, abarcando
outras substincias psicoativas proibidas, tais como a metilenodioximetanfetamina (MDMA), a
psilocibina e a lysergsiurediethylamid (LSD), em relacio aos quais hd iniimeras questoes cientificas
nao respondidas (Kempner, 2015; Nutt, King e Nichols, 2013).

Recentemente houve uma inflexao nesse cendrio, devido ao ativismo de familias de criancas
com epilepsia de dificil controle que acreditam ter encontrado na cannabis um medicamento eficaz
para o tratamento de convulsdes (Oliveira, 2016). O potencial terapéutico ganhou notoriedade
em 2011, quando veio a publico o caso da Charlotte Figi nos Estados Unidos. Sua mae encontrou
registros do uso de cannabis para tratamento de epilepsia remontando ao século XVIII, e passou a
realizar experimentos, até encontrar a variedade que trouxesse o melhor resultado (McCall, 2015).

No Brasil, os pais de Anny Fischer foram os primeiros a conseguir na Justica o direito de
importar medicamento a base de cannabis, em abril de 2014,° e outros se seguiram. Diante da
grande demanda proveniente de determinagdes judiciais, bem como da pressao social relacionada
ao ativismo de pacientes, a Anvisa passou a deliberar sobre o assunto. Em um primeiro momento,
promovendo a reclassificagiao do canabidiol (CBD),® de “proscrito” para “prescrito” e, na sequéncia,
instituindo um regime simplificado de autoriza¢io excepcional das importagoes, em funcionamento
desde 2015. O quadro 1 apresenta um resumo das principais resolu¢des da autoridade regulatéria,
entre 2015 e 2019.

5. Processo n° 24632-22.2014.4.01.3400, da 32 Vara da Secao Judiciaria do Distrito Federal, movido por Anny de Bortoli Fischer contra a Anvisa.
6. CBD e THC sdo substancias presentes na planta cannabis. Ao contrario do THC, o CBD ndo possui propriedades psicoativas.
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QUADRO 1
Principais resolucdes da Anvisa sobre a regulacdo da cannabis para uso medicinal (2015-2019)
Assunto Reunides ordinarias pUblicas (ROPs) ou Circuito Resolucdes da Diretoria
Deliberativo (CD) em que o tema foi debatido Colegiada (RDC)

P ' . 92 ROP de 29/5/2014 (discutiu, mas nao decidiu)1° ROP .
Reclassificagdo do CBD (de proscrito para prescrito) de 14/1/2015 (aprovou reclassificag3o) RDC ne 3 de 26/1/2015
Critérios e procedimentos para importacdo de produto a base | 12 ROP de 14/1/2015 (autorizou iniciativa)8a ROP de

. o - RDC ne 17 de 6/5/2015

de CBD por pessoa fisica para uso proprio 22/4/2015 (aprovou regulagao)
Excepcionar também o THC," para cumprimento de decisdo .
judicial (Ago Civil Publica e 0090670-16.2014.4.01.3400) | D 208 de 17/3/2016 (aprovou) RDC 66 de 18/3/2016
,'ik/ldei(;ltjjr a norma para viabilizar o registro do medicamento 272 ROP de 22/11/2016 (aprovou) RDC ne 130 de 2/12/2016
Inclui cannabs na lista de “denominagdes comuns 92 ROP de 18/4/2017 (aprovou) RDC ne 156 de 5/5/2017
brasileiras
Simplificar o procedimento administrativo de importacéo 212 ROP de 3/12/2019 (aprovou) RDC ne 306 de 25/9/2019
Requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da 142 ROP de 11/6/2019 (aprovou realizacdo de consultas
planta cannabis spp., exclusivamente para fins medicinais ou | publicas)232 ROP de 15/10/2019 (discutiu, mas ndo RDC 12327 de 9/12/2019
cientificos; e registro e monitoramento de medicamentos a decidiu)292 ROP de 3/12/2019 (arquivou regulacdo
base de cannabis spp. sobre cultivo e aprovou regulagdo sobre registro)

Elaboracdo da autora.
Nota: ' THC — Tetraidrocanabinol.

Nesse contexto e trajetdria histdrica recentes, inserem-se as deliberagoes objeto de andlise neste
artigo. Entre junho e dezembro de 2019, a Diretoria Colegiada da Anvisa tramitou simultaneamente
duas propostas de regulagao: a primeira, sobre o plantio de cannabis para fins medicinais e cientificos,
que acabou sendo rejeitada e arquivada; e a segunda, sobre a flexibilizacio das regras para registro
de medicamentos a base de cannabis, aprovada.

3 REFERENCIAL TEORICO: IGNORANCIA E POLITICAS PUBLICAS

Neste artigo, busca-se langar luz sobre o “reverso” do uso de evidéncias nas politicas publicas.
Se evidéncia significa conhecimento, e o conhecimento humano ¢ limitado, ¢ de se esperar que existam
situagdes em que o conhecimento (ou evidéncia) necessdrio para a tomada de decisao simplesmente
nio esteja disponivel: situagoes de ignorincia. Essas situacoes, em que o conhecimento é incompleto
ou inconclusivo, sdo particularmente sensiveis ao tratar-se da atuagio das agéncias reguladoras,
cuja legitimidade, transparéncia e accountability fundamentam-se no conhecimento cientifico e na
expertise técnica (Desmarais e Hird, 2014; Wagner, 2003).

De acordo com Smithson (2015), o campo de estudos sobre ignorincia é multidisciplinar,
sendo que recentemente tem havido um esforco de construgio de um referencial que contemple as
contribuicoes tedricas e empiricas das diversas dreas (a exemplo de antropologia, sociologia, ciéncia
politica, filosofia, psicologia, economia comportamental, comunicago, literatura e satide e medicina).

Uma boa forma de comecar a entender a ignoréncia ¢ refletir sobre seus diversos tipos.
Ha4 diversas categorizagoes propostas na literatura,” cuja utilidade dependera da finalidade analitica a
que se destina. No quadro 2, apresenta-se uma tipologia adaptada de Roberts (2015) e Kerwin (1993).

7. Para uma revisdo sobre as diversas tipologias de ignorancia, ver Smithson (2015).
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QUADRO 2

Tipologia da ignorancia

Origem da ignorancia

Tipo de ignorancia

Descricao

Inexisténcia de
conhecimento

Ignorancia despercebida
(unknown unknown)

N&o hé consciéncia sobre a existéncia da lacuna de conhecimento. Somente podemos mapear
esse tipo de ignorancia em retrospecto, a partir do momento em que a ignorancia é percebida
e muda de categoria (Roberts, 2015).

Ignorancia percebida
(known unknown)

A lacuna de conhecimento é reconhecida e o conhecimento é inexistente no mundo.
Por exemplo, a existéncia de riscos, incertezas ou questdes cientificas ndo respondidas
(Kerwin, 1993; Roberts, 2015).

Ignorancia em relagdo a
conhecimento existente

Ignorancia percebida
e evitavel

SituagBes em que a lacuna de conhecimento é reconhecida e o conhecimento existe no
mundo. E possivel superar essa ignorancia, caso o agente queira, mas nem sempre o
esforco de obter o conhecimento vale a pena. Por exemplo, qualquer pessoa pode obter
conhecimentos juridicos, mas em geral prefere-se contratar uma assessoria juridica
(Roberts, 2015).

Conhecimento tacito

0 conhecimento ndo é articulado explicitamente, ndo ha consciéncia sobre a sua existéncia.
Por exemplo, rotinas e praticas nao sistematizadas (Kerwin, 1993; Roberts, 2015).

Equivocos. Coisas que pensamos saber, mas ndo sabemos corretamente. Por exemplo,
conhecimento cientifico que acreditamos estar correto, mas que, em determinado momento,

Erro prova-se falso, como a crenca de que maléria era causada pelo ar ruim (Kerwin, 1993), ou
ainda, um erro de dosagem na prescricdo médica (Roberts, 2015).
Tabu Coisas que ndo devemos saber, mas que poderiam ser (teis se soubéssemos. Conhecimento
proibido ou perigoso (Kerwin, 1993).
Coisas que sdo dificeis de aceitar, portanto escolhemos ignorar. Por exemplo, ignorar
Ignorancia pela Negacdo evidéncias que coloquem dividas sobre a validade de crencas partilhadas unanimemente por
supressao de um grupo de pessoas (Roberts, 2015).
conhecimento Searedo Conhecimento mantido oculto por motivos estratégicos, a exemplo dos segredos industriais
g (Roberts, 2015).
Privacidade Conhecimento mantido oculto para proteger o direito a privacidade dos individuos, a exemplo

do sigilo das comunicagbes e contratages privadas (Roberts, 2015).

Elaboracdo da autora.

Ignorancia e conhecimento sao estdgios entrelagados no processo de compreensio do mundo,
embora haja uma tendéncia humana de sobrevalorizar o que conhecemos e desprezar o que nao
conhecemos — e as razdes para nao conhecermos (Kerwin, 1993). Se, por um lado, a consciéncia da
ignorancia funciona como um propulsor de novos conhecimentos, por outro, dreas de ignorancia
podem existir por fatores estruturais (histdricos, culturais, sociais e politicos), ou ainda, atores podem
fazer uso estratégico da ignorincia para promover interesses, bem como manter ou subverter o
ordenamento sociopolitico (McGoey, 2012). Nesse sentido, Schiebinger (2005, p. 320, tradugao
nossa) argumenta que “o que sabemos ou nao sabemos, em determinado tempo ou local, ¢ moldado
pelas histérias particulares, prioridades globais ou locais, padroes de financiamento, hierarquias
institucionais e disciplinares, miopia pessoal e profissional, e muito mais”. E importante ressaltar,
entretanto, que os usos da ignorancia nao sio sempre perversos, existindo usos “virtuosos” relacionados,
por exemplo, a protecao da privacidade e a principios éticos (Smithson, 2015).

Na literatura de estudos sobre ignorincia, convencionou-se chamar de “agnotologia™ a drea
de estudo sobre a construgao social da ignorincia, seja passivamente, por fatores estruturais, ou
ativamente, pela mobilizacio estratégica (Pinto, 2015). Nessa linha, Schiebinger (2005) investigou
a producio cultural de ignorancia no século XVIII, contexto da descoberta e colonizacio do “novo
mundo”, demonstrando que as propriedades abortiferas da planta poinciana pulcherrima L., utilizada

8. Essa terminologia foi proposta pelo historiador Robert Proctor (Pinto, 2015).
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pelos povos africanos escravizados das ilhas do Caribe, foram solenemente ignoradas nos catdlogos
de botinica europeia, apesar do dvido interesse dos exploradores em catalogar plantas e animais
exdticos. A autora argumenta que o “esquecimento” desse conhecimento tradicional se deve a
fatores politicos, pois “em uma economia em que produtores buscavam criar ‘negros’ como cavalos
e gado, a recusa em procriar tornou-se um ato politico” (Schiebinger, 2005, p. 329, tradugio nossa).
De modo semelhante, Kempner (2015) conceitua “conhecimento proibido”, qual seja, conhecimento
sensivel, perigoso ou tabu, nao produzido ou pouco pesquisado, embora relacionado a ignorancia
percebida. A nio produgio do conhecimento estd relacionada a questoes metodolégicas e éticas
ou as consequéncias do conhecimento como ameaga a ordem sagrada natural ou a ordem social.
Adicionalmente, Hess (2015) discute o conceito de “ciéncia inacabada” para referir-se a uma situagao
em que a inexisténcia do conhecimento resulta do exercicio de poder por elites politicas e industriais,
em detrimento de grupos menos favorecidos da sociedade aos quais faltam os recursos (financeiros
e politicos) necessdrios para conduzir pesquisas que respondam a questoes de seus interesses.

Exemplos de aplicacio do referencial tedrico de ignorincia na andlise de problemas de politicas
publicas podem ser encontrados em Ravetz (1987), que discute a formulagao de politicas ptblicas
no contexto de “ciéncia incompleta’; em Gaudet (2015), que apresenta um modelo conceitual do
processo de mobiliza¢ao de ignorincia e evidéncias nas politicas publicas; e no estudo de Rayner
(2015) sobre o uso retérico de ignorincia nos debates sobre geoengenharia para controle do
aquecimento global. Adicionalmente, Dedieu, Jouzel e Prete (2015) investigam os mecanismos
de produg¢io institucional de ignorncia a respeito do envenenamento de trabalhadores rurais por
pesticidas, no contexto da regulacio ambiental; e, de modo semelhante, McGoey (2007) analisa o
caso da regulacio dos antidepressivos Prozac e Seroxat, argumentando haver um certo “desejo por
ignorancia” nas burocracias regulatdrias, a fim de se manter uma imagem de coeréncia e credibilidade.

Tal qual a diversidade de disciplinas engajadas nos estudos sobre ignorincia, também sao
multiplas as abordagens investigativas. Para esse trabalho, optou-se por uma estratégia de abordagem
interpretativa delineada por Smithson (2015), em que se busca compreender as perspectivas dos agentes
sobre o que ¢ ignorancia, a quem ¢ atribuida, como respondem e que uso fazem, além de mapear se
hd consenso ou divergéncia sobre os critérios de aceita¢ao de um conhecimento como verdadeiro.

4 ANALISE DOS DADOS EMPIRICOS

Nesta se¢ao, apresenta-se a andlise de contetdo de seis votos de diretores da Anvisa, produzidos ao
longo do processo deliberativo sobre as propostas de regulacio dos requisitos técnicos e administrativos
para cultivo de cannabis para fins medicinais ou cientificos e de regulamento especifico para registro
de medicamentos a base de cannabis, entre junho e dezembro de 2019.

Trata-se de uma abordagem interpretativa, ou seja, interessa identificar a perspectiva do autor
sobre se, em dado tépico, hd (ou ndo hd) auséncia de conhecimento. Nao é incomum que ignorincias
percebidas por um individuo sejam construidas como conhecimento por outro individuo ou em
outro momento.
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QUADRO 3
Documentos analisados
Data Voto Diretor Posicionamento
11/6/2019 | Voto ne 14/2019/Quinta Diretoria/Anvisa/2019 William Dib Vota pela abertura de consultas
publicas sobre ambas as propostas
11/6/2019 | Voto ne 54/2019/Quarta Diretoria/Anvisa/2019 Fernando Mendes Garcia Neto V(,)ta. pela abertura de consultas
publicas sobre ambas as propostas
16/10/2019 | Voto ne 25/Primeira Diretoria/Anvisa/2019 William Dib Vota pela aprovacdo de ambas
as propostas
3/12/2019 | Voto ne 39/Quinta Diretoria/Anvisa/2019 Antonio Barra Torres Vota pela rejei¢o da proposta
relativa ao cultivo
Vota pela aprovagédo da
3/12/2019 | Voto n2 92/2019/Quarta Diretoria/Anvisa/2019 Fernando Mendes Garcia Neto | proposta relativa ao registro
de medicamentos
3/12/2019 | Voto n2 96/2019/Quarta Diretoria/Anvisa/2019 Fernando Mendes Garcia Neto Vota_pela fejeicao da proposta
relativa ao cultivo

Elaboracdo da autora.

Por essa razio, a andlise foi feita em duas etapas. Primeiramente, buscou-se mapear quais
ignorancias (auséncia de conhecimento) foram mobilizadas e para qual finalidade na construgao do
argumento e posicionamento do voto, momento em que foram identificadas seis “ignorincias” relevantes
para a deliberacio. Em seguida, buscou-se identificar se as questoes postas como ignorincia em um
voto foram consideradas conhecidas nos demais.

QUADRO 4
Questdes construidas como ignorancia e suas abordagens nos votos
Questdes Voton® 14 | Voton® 54 | Voton®25 | Voton®39 | Voton®92 | Voto n° 96
1) A cannabis apresenta propriedades terapéuticas? lgn. Ign. Ign. Ign. lgn. Ign.
2) Os produtos importados a base de cannabis apresentam
- . Ign. - Ign. - Ign. -
seguranca, eficacia e qualidade?
3) A Anvisa tem competéncia para regular o plantio? Conh. Ign. Conh. Ign. - -
4) A regulagdo do plantio reduzird o custo dos medicamentos a
. - - Conh. Ign. - lgn.
base de cannabis?
5) Quais sero os |mp,act_os da regulacdo do plantio em outros i Ign. Conh. Ign. i ign.
setores de politicas publicas?
6) Ha capacidade técnica e institucional dos 6rgaos governamentais
. N . - Ign. - Ign. - Ign.
envolvidos no controle e na fiscalizacdo do plantio?

Elaboracdo da autora.

1) A cannabis apresenta propriedades terapéuticas?

Essa questéo foi reconhecida como ignorincia em todos os votos. Entretanto, os posicionamentos
divergiram. Nos votos n° 14 e n° 25, o diretor William Dib identifica as causas dessa lacuna de
conhecimento em preconceitos e equivocos histéricos que levaram 2 indisponibilidade e ilegalidade
da planta, para enfatizar a necessidade de avancar na regulamentagao do cultivo, nestes termos:

Entendendo que: sem a planta — nao hd insumo. Sem insumo nao hd medicamento. De mesma sorte
que: sem insumo nao hd pesquisa. Sem pesquisa nao hd avanco para determinar o potencial terapéutico
exato e tampouco para usufruir do que dele ja se conhece. Sem a determinagio exata, se corrobora
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para que o desconhecimento seja o territério para o manejo de condigoes de satide — permissao que
nao prospera na missao e na razio de ser dessa agéncia (Anvisa, 2019c, voto n° 25, p. 8).

Em contraponto, o voto n°® 39, do diretor Antonio Barra, mobiliza a existéncia dessa ignorincia
como indicativo de que o assunto nao foi suficientemente debatido com outros 6rgaos governamentais
e, portanto, a proposta de regulacio do plantio deve ser rejeitada e arquivada. Evidencia que persistem
preocupagoes acerca da insuficiéncia de evidéncias cientificas sobre os efeitos terapéuticos da cannabis
e da possibilidade de manipulacio das evidéncias por interesses econdmicos e politicos, a exemplo de
manifestagdo do Ministério da Educagio de que interesses econdmicos “desafiam cientistas, governos
e comunidade” (Anvisa, 2019d, voto n® 39, p. 35); e da Policia Federal, de que “grandes interesses
econdmicos e politicos se valem de possiveis, e as vezes fantasiosos, efeitos medicinais da cannabis spp.
para embasar campanhas de legalizacio irrestrita de uso”, apontando o risco de que a regulamentagio
do plantio incentive a “realizacio de pesquisas de motivagio e metodologia duvidosas, para produzir
resultados encomendados sobre supostos efeitos benéficos da maconha, afetando prejudicialmente
as crengas normativas acerca do abuso da droga” (Anvisa, 2019d, voto n° 39, p. 31).

Por outro lado, nos votos n® 54, 92 e 96, o diretor Fernando Mendes reconhece a existéncia
de ignorancia sobre o potencial terapéutico, mas, diferentemente do diretor William Dib, nio
entende que a superagao dessa ignorincia perpassa a regulamentacio do plantio em solo nacional,
uma vez que “a cannabis e seus derivados a serem utilizados na fabricagio de medicamentos ou
outros produtos nao” precisariam necessariamente ser obtidos “de plantagées em terras brasileiras”
(Anvisa, 2019e, voto n°® 92, p. 1). Ao reconhecer a existéncia de ignorincia cientifica sobre as
propriedades terapéuticas da cannabis, o faz em contraste a existéncia de evidéncia nio cientifica
constituida de relatos de melhora clinica de milhares de pacientes. Argumenta que, em razio dessa
ignorancia, hd necessidade de flexibilizacao das regras de registro de medicamentos a base de cannabis
para disponibilizagao no mercado antes da conclusio dos estudos sobre eficdcia e seguranca. Desse
modo, busca dar legitimidade aos “doentes desesperados postos espontaneamente em condicoes de
cobaia, porque entendem nao haver nada mais negativo que seu sofrimento” (Anvisa, 2019e, voto
n° 92, p. 4), caso em que “o Estado gestor, regulador, acusador (...) no pode exigir dessas pessoas
comportamento diverso, ao contrdrio, deve ele agir para conformar a situagio fética, amoldando
suas regras para legitimar esse comportamento” (Anvisa, 2019e, voto n° 92, p. 4).

2) Os produtos importados a base de cannabis apresentam seguranca, eficacia e qualidade?

Essa questao foi relevante para a aprovacio do regulamento especifico para registro de medicamentos
a base de cannabis, tema abordado nos votos n® 14 e 25 (William Dib) e n® 92 (Fernando Mendes).
Em todos os votos, adotou-se o mesmo posicionamento: reconhecer a ignorancia sobre a eficdcia,
a seguranca e a qualidade dos produtos importados, e, na impossibilidade imediata de atestar-se
eficécia e seguranca (por limitagdo do conhecimento cientifico), propor uma via alternativa de registro
de medicamentos que garanta ao menos a qualidade em um primeiro momento. Particularmente,
quanto a questdo da qualidade, no voto n° 25 apresenta-se evidéncia (e, portanto, conhecimento)
de que grande parte dos produtos importados nio possuem qualidade, conforme estudo produzido
pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]) que demonstra haver discrepancia entre rétulo
e conteido de CBD, além de contaminagao por metais pesados, pesticidas, solventes téxicos e
THC acima do recomendado. Portanto, a comprovagio de falta de qualidade, somada 4 ignorancia
cientifica sobre eficicia e seguranca, deram respaldo a aprovacio de regra especifica para registro de
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medicamentos a base de cannabis. Autoriza-se provisoriamente a comercializagao de produtos com
estudos em andamento pelo prazo improrrogdvel de cinco anos, desde que atendidos os requisitos de
qualidade. Nesse prazo, a empresa deverd apresentar os estudos que comprovem seguranga e eficicia
para registro definitivo como medicamento.

Portanto, vendo-se diante de uma “circunstancia fatica absolutamente sedimentada e irreversivel”
(Anvisa, 2019e, voto n° 92, p. 9), em que “mais de 13 mil unidades, j4 importadas, representam,
hoje, o arrepio ao farto e amplo conjunto normativo que” a Anvisa “tem produzido no sentido de
delimitar — por meio do conhecimento que o mundo tem produzido ao longo dos séculos — quais
as melhores condi¢des técnicas de produgao, quais os melhores pardmetros de seguranga para uma
formulagio e por fim, quais as indicagoes e os efeitos esperados” (Anvisa, 2019c¢, voto n° 25, p. 7-8),
a flexibilizagao das regras de registro para medicamentos a base de cannabis indica a aceitagao do
risco representado pela ignorancia da eficdcia e seguranga, como forma de dirimir a ignorincia
sobre a qualidade.

3) A Anvisa tem competéncia para regular o plantio?

Esta questdo, de natureza formal, foi objeto de divergéncias e determinante para a rejeicao da proposta
de regulagio do cultivo. Nos votos n* 14 e 25, o diretor William Dib alega conhecimento sobre
a competéncia da Anvisa para regular o plantio de cannabis, baseando-se em dispositivos legais e
regulamentares. Em contraposi¢io, o diretor Fernando Mendes, em seu voto n® 54, parece hesitar
sobre o0 assunto, ao empregar a expressao “independentemente da nossa competéncia legal” (Anvisa,
2019a, voto n® 54, p. 1) para fundamentar a abertura de discussao publica sobre o assunto. Por
fim, no voto n° 39, o diretor Antonio Barra indica ddvidas sobre a competéncia como fundamento
para rejeigao e arquivamento da proposta: apesar de haver manifestagao da Procuradoria Federal da
Anvisa atestando a competéncia legal nessa matéria, a Diretoria Colegiada da Anvisa e o Ministério
da Satide manifestaram-se em sentido contrério, e nao ha parecer harmonizador da Advocacia-Geral

da Uniao (AGU).

4) A regulagao do plantio reduzira o custo dos medicamentos a base de cannabis?

Esta questao é um exemplo de discordincia quanto aos critérios de aceitacio do que é conhecimento.
Um fato que, na perspectiva de um dos diretores, seria um conhecimento evidente por razdes logicas,
para os outros dependeria de comprovacio por evidéncias cientificas. Inicialmente, no voto n° 25,
William Dib alegou conhecimento de que a regulagio do plantio contribuiria para redugio do custo,
um raciocinio que decorre logicamente do pressuposto de que a ilegalidade e a indisponibilidade da
planta sio a raiz tanto da escassez de evidéncias cientificas quanto do alto custo dos medicamentos.
Nesse sentido, posiciona-se pela regulagio do plantio como forma de reduzir os custos para o
consumidor e para o Sistema Unico de Satide (SUS). Por seu turno, nos votos n® 39 (Antonio Barra)
e n° 96 (Fernando Mendes), enfatiza-se a ignorincia sobre a questao, devido a auséncia de estudo
econdmico que comprove essa relagio de causalidade, fundamentando-se assim a decisao de rejeitar
e arquivar a proposta.

5) Quais serdo os impactos da regulacao do plantio em outros setores de politicas publicas?

Esta questao foi posta inicialmente como ignorancia no voto n°® 54, de Fernando Mendes, que
aprova a consulta publica, indicando o potencial impacto na seguranga ptblica como fundamento
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da necessidade de estreitar o didlogo com os 6rgaos correlatos. Na sequéncia, em seu voto n° 25,
William Dib argumenta haver conhecimento sobre os impactos na seguranca publica e assevera que
estes foram levados em consideracio na formulagao da proposta de regulagao, estando esta, portanto,
em condig¢des de ser aprovada. Em oposicao, nos votos n® 39 (Antonio Barra) e n® 96 (Fernando
Mendes), argumenta-se que os impactos multissetoriais nao foram levados em considera¢ao, ampliando
o escopo de potenciais impactos para além da seguranca publica — agricultura, defesa da concorréncia,
saide publica —, com diversas questoes que permanecem nio respondidas pelo incipiente didlogo
com outros Orgos governamentais.

6) Ha capacidade técnica e institucional dos drgaos governamentais envolvidos no controle e fiscalizacdo
do plantio?

O argumento de ignorincia quanto a capacidade para controle e fiscalizacio esteve atrelado a questao
anterior (ignordncia sobre os impactos em outros setores). Esta questao foi apontada como ignoréncia
nos votos n®54, 39 e 96. Inicialmente, no voto n°® 54, a ignorincia foi mobilizada para fundamentar
a necessidade de didlogo com outros érgaos. Por sua vez, nos votos n® 39 e 96, afirma-se que a
questao nao foi avaliada a contento, permanecendo a ignorancia sobre os impactos de custo e carga
administrativa, além do insuficiente envolvimento de 6rgaos a quem se atribuem responsabilidades,
o que fundamentaria o posicionamento de rejei¢ao da proposta.

5 CONCLUSAQ

A abordagem interpretativa para mapeamento das ignorincias mostrou-se uma ferramenta ttil
e relevante na compreensio do desenrolar recente de regulagio da cannabis medicinal no Brasil.
Com relagio a aprovacio da regulagio que flexibilizou as regras para registro de medicamentos a
base de cannabis, baseou-se primordialmente na ignorincia sobre a eficicia, seguranga e qualidade
dos produtos importados. A resposta a essa ignorancia consistiu em autorizar a comercializa¢io de
produtos a base de cannabis antes da conclusao dos estudos sobre eficicia e seguranga, de forma
proviséria, até que se concluam os estudos. Desse modo, busca-se uma solugao de curto prazo para
dirimir as incertezas sobre a qualidade, a0 mesmo tempo que se aceita o risco de comercializacio de
produtos que podem, no futuro, provar-se ineficazes e inseguros.

Por outro lado, quanto 2 rejeigao da regulagao do cultivo em solo brasileiro, deve-se em grande
parte a percep¢io de incerteza sobre os impactos em outros setores de politicas publicas e acerca da
auséncia de conhecimento sobre a capacidade de controle e fiscalizacdo. Ademais, a proposicio de
que o plantio em solo nacional propiciaria redugao de custos do medicamento nao foi aceita como
verdadeira pelo conjunto de diretores, que consideraram haver ignorincia nesse quesito, devido a
auséncia de estudo econdmico que demonstrasse a causalidade. Adicionalmente, prevaleceu a perspectiva
de ignorancia sobre as competéncias formais da Anvisa. Por fim, embora tenha havido consenso
quanto a existéncia de ignorincia sobre as propriedades terapéuticas, prevaleceu o posicionamento
de que a regulagao do plantio nio é medida necessdria a superagao dessa ignorancia.

O tema da regulagao do cultivo continua em aberto. Independentemente do védcuo regulatério
de critérios técnicos para cultivo, na pritica jd existem plantagdes de cannabis para uso préprio no
pais, por salvaguarda judicial. Algumas familias tém obtido na Justi¢a o direito de plantar cannabis
para uso préprio individual desde 2016 (Cancian e Collucci, 2019). Como exemplo, a Associagio
Brasileira de Apoio Cannabis Esperanca (Abrace) foi autorizada a plantar cannabis para atender
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aos seus 151 associados, por decisao da Justica Federal da Paraiba de abril de 2017.” Além disso, a
questao do plantio ainda estd por ser apreciada pelo Supremo Tribunal Federal (STF) na A¢ao Direta
de Inconstitucionalidade (ADI) n° 5.708.

E recomendavel, para uma boa prética regulatéria, que o debate sobre regulagio do plantio de
cannabis prossiga na esfera técnico-administrativa, antes que a Anvisa seja atropelada, mais uma vez,
por determinagdes judiciais. Tratando-se de um tema complexo e multissetorial, as consequéncias
imprevistas podem ser mitigadas, a partir do mapeamento dos pontos de ignorincia relevantes e da
reflexao sobre quais ignorincias sao superdveis, bem como da pactuagao de critérios para aceitagio
de conhecimento como vélido. Nesse posicionamento estd a diferenca entre instrumentalizar
a ignorancia para por fim a um debate controverso, ou instrumentalizar a ignorincia como
propulsora de conhecimento.

Por fim, a anilise das decisoes da Anvisa sobre regulacio de cannabis para usos medicinais
sinaliza a necessidade de ampliacio dos critérios pelos quais se avalia a legitimidade de atuacio
das agéncias reguladoras. Para além da atengao a utiliza¢do de conhecimento técnico-cientifico e
mobilizacio de evidéncias, também a razoabilidade das alegagdes de ignorincia e seus usos como
fundamento decisério devem ser objeto de andlise pela sociedade.
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