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“Eficacia, seguranca e qualidade”: Parametros
discursivos nas audiéncias publicas da Anvisa sobre
regulamentacao e pesquisas com cannabis para fins
medicinais
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Resumo

O debate sobre a regulamentagao do uso medicinal da Cannabis, assim como o cultivo para esse fim
e as pesquisas cientificas com a planta no Brasil, deu um novo passo com as consultas e audiéncias
publicas 654 e 655 promovidas pela Anvisa entre junho e agosto em 2019. Deste modo, busca-se
identificar e analisar como as maximas do rigor cientifico da Anvisa (Eficacia, Seguranca e Qualidade)
aparecem no posicionamento publico dos representantes dos diversos segmentos da sociedade que
participaram do processo. O uso do software Iramuteq permitiu realizar a Analise de Contetido da fala
dos participantes e da Anvisa. Os resultados demonstram que a Anvisa busca resguardar suas decisdes
e atitudes justificando que seu rigor cientifico é garantido pelas maximas, enquanto os representantes
da sociedade apontam que hd outras possibilidades que poderiam ser complementares. A decisao
final da Anvisa autoriza a venda de produtos a base de Cannabis em Farmacias, mas proibe o cultivo,
de forma que os substratos ainda precisarao ser importados.

Palavras-chave: : cannabis medicinal; posicionamento piiblico; Anvisa; rigor cientifico.

“Effectiveness, safety and quality”: scientific rigor at Anvisa public hearings on medical
cannabis regulation and research
Abstract

The debate on the regulation of the medicinal use of Cannabis, as well as the cultivation for this
purpose and the scientific research with the plant in Brazil, took a new step with Anvisa’s public
consultations and hearings 654 and 655 between June and August in 2019. Thus, we seek to identify
and analyze how the maxims of Anvisa’s scientific rigor (Effectiveness, Safety and Quality) appear in
the public positioning of the representatives of the various segments of society that participated in
the process. The use of Iramuteq software allowed the content analysis of participants’ and Anvisa’s
speech. The results show that Anvisa seeks to safeguard its decisions and attitudes justifying that its
scientific rigor is guaranteed by the maxims, while representatives of society point out that there
are other possibilities that could be complementary. Anvisa’s final decision authorizes the sale of
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Cannabis-based products in pharmacies, but
prohibits cultivation, so substrates will still need
to be imported.

Keywords: medicinal cannabis; public positioning;
Anvisa; scientific rigor.

Introdugao

“A sociedade sabe mais sobre a ciéncia do que
os cientistas sabem sobre a sociedade’.
Sarita Albagli

Quao porosas sdo as relagoes entre o publico
em geral e a comunidade cientifica? A epigrafe
deste artigo é uma coloca¢do instigante da
autora Sarita Albagli (1996) que introduz
com propriedade a discussdo que embasa este
estudo. As demandas por pesquisas em ciéncia
e tecnologia podem ser influenciadas por
diversos fatores, como tendéncias dentro de um
determinado campo de estudo (ie. agenda de
pesquisa interna) ou até interesses economicos,
politicos ou sociais em dada inovagio ou
conhecimento. Por vezes, a motivagdo pode até
mesmo vir da luta de movimentos sociais por
uma causa, por valores ou ideologia, ou ainda de
liderangas ou grupos sociais buscando acesso a
servigos e produtos cientificos que melhorariam
sua qualidade de vida.

A exemplo dessa dltima motiva¢ao, em abril
de 2014, tornou-se conhecido em nosso pais o
caso da familia Fischer, cuja filha cagula Anny
(com apenas cinco anos na época) sofria de um
grave quadro de epilepsia refrataria causada pela
Sindrome de Dravet. Tal enfermidade levava
a menina a apresentar até 40 crises didrias de
convulsdo, que foram controladas de forma
significativa apds iniciar o tratamento com
Canabidiol (CBD), uma substincia derivada
da maconha (Cannabis spp.). Sua histdria ficou

famosa devido a divulgacdo do documentario
Ilegal (2014), dirigido por Tarso Aratjo e
divulgado nacionalmente no Fantdstico -
programa da Rede Globo de grande audiéncia
exibido nas noites de domingo - e em outros
programas televisivos (OLIVEIRA, 2016).

O caso de Anny Fischer acabou se tornando
inspiracdo para outras familias que passavam
pelas mesmas dificuldades. Em parceria com
médicos, advogados e varios outros profissionais,
essas familias formaram associagdes que lutam
pelo direito ao uso de derivados da maconha
medicinal e estabeleceram vinculos associagoes
que defendem o uso recreativo e industrial da
planta (OLIVEIRA, 2017)*. Tal configuragao
permitiu um re-enquadramento do debate sobre
a maconha no pais, até entao vinculada a tensao
entre legalizacdo e proibicionismo do consumo
recreativo, colocando, a frente do debate, familias
que buscavam tratamento de saide e qualidade
de vida para suas criangas.

Apoés a pressio desses movimentos e
associagdes, com grande participagdo da midia
e do sistema politico nesse debate, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
autorizou a importagao controlada do composto
em janeiro de 2015 para familias cadastradas na
agéncia (OLIVEIRA, 2016; 2017). Ainda que
tenha atendido a demandas dessas associagoes,
tal autorizagdo criou uma situagdo regulatdria
desajustada, ja que se permite a importagdo do
Canabidiol para fins medicinais, ao passo que
o cultivo, a posse, 0 processamento, a venda e
a pesquisa permaneceram ilegais, salvo para
algumas poucas familias e instituigdes que
conseguiram esse direito por decisao judicial.

O debate permanece, mas com novos
enquadramentos, inclusive relacionadas com a
pesquisa, uma vez que essa proibi¢do impede o
avanco dos estudos por parte de institui¢oes de
pesquisa publicas e privadas que tém interesse no

4 No caso da opinido publica sobre o consumo de drogas ilicitas no Brasil, apds realizar duas pesquisas survey analisando a
opinido e a moralidade a partir de argumentos baseados em uso, Venturi (2017) concluiu que, no Brasil, os “proibicionistas,
usudrios ou ndo, constituem a maioria da populagio, e estariam presos a padrdes convencionais (eventualmente até pré-
convencionais) de julgamento moral; os antiproibicionistas, sobretudo se ndo usuarios, expressariam postura descentrada
e moralmente autdnoma, pds-convencional, socialmente minoritaria”. Com esse empasse, o autor reafirma a dificuldade
de se criar, reformular ou discutir politicas publicas referentes ao tema.
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estudo dos beneficios e atributos da planta para
fins medicinais e industriais. Face a essa situacao,
a Anvisa abriu duas Consultas Publicas (CP)
em junho de 2019 a fim de averiguar a opinido
publica a respeito do uso medicinal e da pesquisa
com Cannabis spp. no Brasil. A CP 654 avaliava
uma proposta que dispde sobre o procedimento
especifico para registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos sintéticos, enquanto a CP
655 discute uma proposta de requisitos técnicos
e administrativos para o cultivo da planta
Cannabis spp. para fins medicinais e cientificos.
Os resultados foram divulgados no inicio do més
de agosto do mesmo ano.

Os temas dessas consultas publicas também
Publicas

da Anvisa que ocorreram em Brasilia no dia

foram discutidos nas Audiéncias
31 de julho de 2019, com a participagdo de
representantes da sociedade civil (pacientes
e familiares), dos ambitos cientifico, juridico,
associacbes e empresas, além dos proprios
servidores da Anvisa. As contribui¢oes sdo
avaliadas e corroboram a criagdo ou reformulacio
de leis e politicas para o acesso ao medicamento e
o avan¢o do conhecimento, por isso, este estudo
tem o objetivo de identificar e analisar como o
enquadramento das maximas do rigor cientifico
da Anvisa aparecem no posicionamento publico
dos representantes dos diversos segmentos da
sociedade que participaram da Audiéncia Publica
das CPs 654 e 655.

ciéncia e

Sobre conhecimento, senso

comum

Como definir conhecimento? Para David
Bloor, o conhecimento se refere a uma “visao,
ou visdes, coletiva da realidade”, remetendo
ao dominio da cultura e ultrapassando as
experiéncias individuais ou as sensagdes que as
aparéncias da realidade nos proporcionam (2010,
p- 32-33). Levy (2010, p. 186), ao apresentar sua
teoria das interfaces, afirma que “aquilo sobre o
que versam as teorias do conhecimento: saberes,

informagdes e significagdes sdo precisamente
efeitos de suportes, conexdes, proximidades,
interfaces” O Diciondrio de Sindénimos Online’
enumera 55 sinonimos divididos em oito sentidos
da palavra conhecimento. Os sentidos sdo:
ciéncia, sabedoria, compreensdo, experiéncia,
convivéncia, noticia, nogdes e recibo. Pela
complexidade e abrangéncia do termo, neste
estudo, iremos nos concentrar em apenas duas
formas de conhecimento, que Van Dijk (2011)
classifica como a distin¢ao entre o conhecimento
cientifico e o conhecimento comum. Segundo o
autor, tal distin¢ao ¢é social, pois é definida pela
comunidade detentora do conhecimento.

Apesar de existirem diversos meios de se
acessar o conhecimento (ciéncia, arte, filosofia,
teoria politica, religido, mito, senso comum, etc.),
aquele que possui mais prestigio e legitimidade
¢ o conhecimento cientifico. Isso se deve a
propriedades tais “como ser (mais) abstrato, geral,
tedrico, real, internacional, geralmente baseado
em um critério mais rigoroso (em modelos) de
validagdo que, por exemplo, o conhecimento
comum cotidiano” (VAN DIJK, 2011, p 31).
Boaventura de Sousa Santos (2011) completa
que, no imaginario cientifico da modernidade,
este rigor estd intimamente relacionado as
medigdes e ao quantitativo, que o despojaria
das subjetividades. Firmada em paradigmas,
parametros coletivamente compartilhados de
investigagdo cientifica, a ciéncia moderna se
desenvolve a partir de uma série de revolugoes
cientificas (KHUN, 1998), cuja “massa de
conhecimentos cientificos existentes hoje é um
produto europeu, gerado nos ultimos quatro
séculos. Nenhuma outra civilizagdo ou época
manteve essas comunidades muito especiais
das quais provém a produtividade cientifica”
(KHUN, 1998, p. 210).

Em uma critica ao modelo paradigmatico
de ciéncia moderna, Boaventura aponta que tal
modelo esta passando por uma profunda crise,
cujas caracteristicas sdo de ordem qualitativa
e que, portanto, nem maiores investigagoes,
nem maijor precisdo dos instrumentos e nem

5 Disponivel em: https://www.sinonimos.com.br/conhecimento/. Acesso em: 18 out. 2019.
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o acumulo de informacgdes e dados seriam
capazes de superar. Este autor defende que, para
superar essa crise, precisamos nos distanciar da
racionalidade cognitivo-instrumental que reduz
a ciéncia a regulamentagdo, tanto por parte
do Estado quanto do mercado, e aprofunda
a separagdo epistemologica sujeito e objeto,
negligenciando os sujeitos e as comunidades e
impedindo o estabelecimento de solidariedades
e intersubjetividades. Neste caso, o autor propoe
um conhecimento-emancipa¢do que consiste
na reinven¢do do senso comum, devendo ser
um “conhecimento prudente para uma vida
decente” (SANTOS, 2011, p. 107), ou seja, um
conhecimento vinculado a questdes éticas, de
responsabilidade, com propositos solidarios.
Completa ainda que isso se torna possivel, pois
“apesar de o conhecimento do senso comum ser
geralmente um conhecimento mistificador, e
apesar de ser conservador, possui uma dimensao
utépica e libertadora que pode valorizar-se
através do dialogo com o conhecimento pods-
moderno” (SANTOS, 2011, p. 108). Khun (1998),
em contrapartida, considera ser inadequado
classificar o senso comum como conhecimento,
visto que este é um conhecimento baseado tdo
somente na experiéncia e no trajeto estimulo-
resposta, sem regras ou teorias.

Independente de visoes tedricas divergentes,
acreditamos que tanto o senso comum quando
a ciéncia sdo construidos em contextos distintos,
mas que podem ser complementares: a ciéncia
pode, por exemplo, se inspirar no senso comum
para investigar potencialidades de determinada
espécie de tradicionalmente
para cura de enfermidades. Por outro lado,

planta usada

o conhecimento cientifico abstrato e tedrico
possui uma linguagem muito especifica que
dificulta a comunica¢do com a comunidade de
conhecimento comum (BUENO, 2010; KHUN,
1998; VAN DIJK, 2011). Para criar uma ponte
entre cientistas e leigos, utiliza-se técnicas de
popularizagdo ou divulgagdo da ciéncia, que
consiste no uso de processos e recursos técnicos
para a transmissao de informagdes sobre ciéncia
para o publico amplo (ALBAGLI, 1996; BUENO,
2010).
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De acordo com Germano e Kulesca (2007),
essa demanda seria resultado dos avangos
cientificos que trariam inimeros beneficios para
a sociedade, cuja informacao, entretanto, estava
sendo distribuida de forma desigual. “Em tal
contexto, ndo é suficiente a busca do didlogo entre
as varias areas do conhecimento cientifico — o que
ja nao é simples — mas, exige-se uma ampliagao
desta busca até alcancar todos os setores da
sociedade, principalmente os mais atingidos pelo
processo de exclusio” (GERMANO; KULESCA,
2007, p. 8)

A divulgagdo da ciéncia, segundo Albagli
(1996), tem o papel social, educacional, civico
e de mobilizagdo popular. Educacional por
propiciar ao publico a compreensao do processo
cientifico e sua logica; Civico por permitir que
o cidadao forme opinido critica ao se informar,
podendo tomar decisdes mais conscientes; e de
Mobilizagao Popular por ampliar “a possibilidade
e a qualidade da participagdo da sociedade na
formulagdo de politicas publicas e na escolha de
opgoes tecnologicas” (ALBAGLI, 1996, p. 397).

A popularizagdo da ciéncia (por meio da
midia, museus etc.) é uma forma mais ampliada
de democratizar o acesso e promover o debate
sobre os avancos e descobertas cientificas. As
audiéncias publicas, por outro lado, sdo espagos
mais limitados de participagdo por atrair
profissionais e parte da sociedade que possuem
previamente interesse no debate proposto pela
agéncia reguladora. Ainda assim é uma forma
da sociedade participar da formulagdo dessas
politicas, sobre as quais trataremos no tépico a
seguir.

Consultas publicas: dialogo entre a Anvisa
e a sociedade

O que sao consultas publicas? Respondendo
a essa pergunta, Collins e Pinch (2010) afirmam
que hd especialistas que se dedicam a apontar os
beneficios, assim como buscam caminhos para
minimizar os riscos, enquanto outros especialistas
apontam o0s riscos e pontos negativos que nao
podem ser desconsiderados. Segundo os autores,
o papel das Instituigdes quasi-legais ou agéncias
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federais ¢é filtrar as evidéncias destes experts para
que o publico faga sua escolha, uma vez que “os
cidaddos, ao votar, precisam saber o suficiente
para decidir” (COLLINS; PINCH, 2010, p. 181).
A Anvisa, define as CPs que realiza da seguinte
forma:

A Consulta Publica da Anvisa ¢ o mecanismo
de participagdo que submete minutas de atos
normativos ao recebimento de comentarios e
sugestdes do publico amplo por um periodo
determinado. As manifestacoes recebidas ndo sio
computadas como voto, e sim como subsidios e
informagdes da sociedade para a consolidagdo do
texto final a ser submetido a decisdo posterior da
Diretoria Colegiada da Agéncia. Atualmente, ¢
utilizado o sistema eletronico FormSUS para envio

das manifestagdes.®

Tanto as consultas quando as audiéncias
publicas da Anvisa estdo no site da agéncia no
campo reservado para esse tema e sdo divulgadas
na pagina de consultas e audiéncias e também
em notas e noticias com pelo menos 30 dias de
antecedéncia. Entretanto, como nem todos os
interessados acompanham essa divulgacdo no
site da Anvisa, pode-se afirmar que outros meios
de comunica¢do, como jornais, programas de
televisao, sites, redes sociais e até a indicagao de
amigos e conhecidos contribuiram para que mais
pessoas tomassem conhecimento das CPs e das
audiéncias.

As CPs 654 e 655 da Anvisa ficaram abertas
no periodo de 21 de junho a 19 de agosto de
2019, sendo que, no site oficial’, é possivel
encontrar os seguintes documentos: (1) Votos
dos Diretores William Dib e Fernando Mendes
Garcia Neto para as duas consultas; (2) Slides
das apresentacdes que a Anvisa fez no inicio de
cada audiéncia publica, ocorridas no dia 31 de
julho de 2019; (3) A chamada para as consultas

publicas; (4) Formulario das Consultas Publicas
(atualmente ja encerrado) e; (5) O resultado do
formulario.

Em relagio aos formuldrios online, as
instrugdes disponibilizadas no proprio site
da Anvisa descrevem que, para fazer uma
contribuicdo relevante, é preciso preparar sua
contribuicdo com base em evidéncias concretas,
referéncias bibliograficas e argumentos concretos
(ANVISA, 2019)%.. Como ¢é possivel inferir,
a importancia do conhecimento cientifico e
da divulgacdo da ciéncia é primordial para a
informacao da comunidade que ird contribuir
para essa consulta, independente do segmento
da sociedade que o participante represente. Além
disso, a Anvisa deixa claro que a contribuigdo sera
considerada para a formulacdo das resolugoes,
mas o texto ndo esta em votagdo. Sendo assim, os
numeros expressos neste estudo niao pretendem
eleger ou vetar nenhuma resolugdo, apenas
demonstram a participa¢ao popular nas consultas
e audiéncias publicas.

Para a CP 654, foram obtidas 594 respostas,
sendo 98,99% respondidas por brasileiros, 1,01%
por estrangeiros e 0,17% nao preencheu a origem.
Dentre as internacionais, tiveram participagoes
advindas do Canad4, Estados Unidos, Republica
da Polonia e Uruguai. Ja as nacionais, contaram
com a participagdo de quase todos os estados,
além do Distrito Federal. S6 ndo aparecem Amapa
e Roraima. Ja a CP 655 recebeu 560 respostas,
99,11% nacionais, 0,89% internacionais (Canada,
Estados Unidos, Italia e Republica da Polonia) e
0,18% nao respondeu.

O perfil dos respondentes em ambas as CPs
foi composto majoritariamente por “cidadaos ou
consumidores™, confirmando a sua influéncia e
interesse pelo assunto. Além disso, vale ressaltar
que cerca de 80% dos participantes respondeu
que era a primeira vez que participava de uma
consulta publica da Anvisa nas duas CPs. Na Figu

6 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/. Acesso em: 16 outubro 2019.

7 A CP 654 se encontra disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/398354. Ja a CP 655
se encontra disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/398355. Acesso em: 17 dez. 2019.
8 Disponivel em: formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=47948. Acesso em: 17 dez. 2019.

9 A classificacio ¢ estabelecida no formulario da Anvisa, e é auto-referida pelo respondente.
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CP 654 CP 655
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1,70%
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0,36%

W Profissional de salde B Qutro profissional relacionado ao tema B Pesquisador ou membro da comunidade
& Cidaddo ou consumidor 1 Orgdo ou entidade do poder piblico u Entidade de defesa do consumidor ou as
B Consetho, sindicato ou associagdo de profissionais B Setor regulado: empresa ou entidade representativa mQutro

W N3oresponderam

Figura 1 - Perfil dos participantes das CPs 654 e 655 da Anvisa.
Fonte: Elaborado pelos autores, com base nos dados dos formularios das CPs.

ra 1, é possivel observar todos os segmentos
participantes.

A Anvisa possui parametros estabelecidos
de validacdo de rigor cientifico que visam
garantir a seguranga, eficicia e qualidade dos
medicamentos que ela certifica. Esses critérios
foram estabelecidos pela Resolu¢iao da Diretoria
Colegiada (RDC) 60/2014" e, como veremos,
sdo eixos fundamentais que organizam,
cognitivamente, 0 modo como as consultas e
audiéncias sdo realizadas''. E possivel perceber
que esses critérios aparecem nas opgdes de
resposta a duas questoes da CP 654: “Vocé é
a favor da regulamenta¢ao do uso medicinal
da Cannabis no Brasil?” e “Vocé é a favor do
enquadramento de produtos a base de Cannabis
spp., seus derivados e andlogos sintéticos como
medicamentos?”.

10 Instituidos pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 60/2014. A norma atualiza e harmoniza os critérios técnicos
de qualidade, seguranca e eficicia para o registro de medicamentos classificados como novos, genéricos e similares.
Disponivel em: https://www20.anvisa.gov.br/coifa/pdf/rdc60.pdf. Acesso em 18 out. 2019.

11 Tal qual aconteceu com o documento governamental canadense em relagio a legalizagio da maconha analisado
por Line Beauchesne (2017), a propria agéncia se antecipa aos efeitos ptiblicos de uma mudanga na regulamentagio e
enquadra o debate a partir de determinados eixos, quais sejam, seguranca e satde. No caso aqui trabalhado, o pdlo saude
ficou em evidéncia pelo fato da Anvisa, enquanto agéncia sanitaria estatal, ter levado adiante o debate a partir dos seus
proprios termos. No entanto, como pdde ser visto pela decisdo final que proibiu o plantio, questdo relativas a seguranca
ndo foram excluidas da deliberagdo e tomada de deciséo.
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Vocé & a favor da regulamentagéo do uso medicinal da | Vocé é a favor do enquadramento de produtos a base
Cannabis no Brasil? de Cannabis spp., seus derivados e analogos

sintéticos como medicamentos?”.
Alternativas Quantidade | Alternativas Quantidade
Sim 54 49% Sim 51.32%
Sim, desde que sejam definidos critérios 26.72% Sim, mas as regras para o registro como 428%
que garantam a qualidade, a eficaciae a medicamento ja estdo estabelecidas em
seguranga de seu uso oufras normas
Sim, desde que sejam definidos critérios 16.49% Sim, porque € necessario garantir de forma 29.53%
que garantam a qualidade, a eficaciae a ampla a qualidade, a eficaciae a
seguranga de seu uso, bem como seguranca de seu uso
intensificado o controle sobre a sua
distribuicio e circulacio
N&o. 0 uso medicinal da Cannabis deve ser 0.21% NAo, neste momento & importante que 2.85%
proibido no Brasil, porque causa danos a sejam estabelecidos apenas critérios
salde das pessoas minimos de qualidade e seguranca de seu

uso
N&o. 0 uso medicinal da Cannabis deve ser 0.21% NAo, porgue o enquadramento como 2.65%
proibido no Brasil, porque pode estimular o medicamentos ira dificultar o acesso
uso de outras substancias que apresentem
risco a saude das pessoas
N&o, o uso medicinal da Cannabis deve ser 0,42% NAo, & importante que seja estabelecido 4.48%
proibido no Brasil, porque ndo ha uma categoria especifica de produtos &
comprovagao de eficacia e beneficios de base de Cannabis spp_, seus derivadose
seu uso analogos sintéticos, com regras proprias
Tenho outra opinido 1,46% Tenho outra opiniéo 4.89%
N&o responderam 19,36% Nao responderam 17.34%

Quadro 1 - Questdes da CP 654 que envolvem a Seguranca, Qualidade e Eficacia.
Fonte: Adaptado de Consulta Publica n° 654/2019 - Registro e monitoramento de

medicamentos a base de Cannabis spp.

Asrespostas para essas questoes evidenciaram
54,59% dos participantes sdo a favor da
regulamenta¢ao do uso medicinal sem nenhuma
restricao da Cannabis no Brasil, outros 43,21%
sao a favor, na condi¢dao de que sejam definidos
critérios que garantam a qualidade, a eficacia e a
seguranga de seu uso, estando de acordo com a
posicao adotada pela Anvisa. Além disso, 85,13%
dos respondentes sio a favor do enquadramento
de produtos a base de Cannabis spp., seus
derivados e analogos como medicamentos, mas
29,53% do total de participantes sdo favoraveis
desde que sejam garantidas de forma ampla a
qualidade, a eficacia e a seguranca de seu uso.
Vale destacar que 2,85% acreditam que neste
momento sé os critérios de qualidade, a eficacia
e a seguranga de seu uso deveriam ser instituidos,
mas os produtos ndo deveriam ser enquadrados
como medicamentos.

Partindo do pressuposto que esses critérios sao
a base para a regulamentacao sanitaria da Anvisa
e do préprio modo de construgdo da participacao

publica sobre essas tematicas, apresenta-se, no
topico a seguir, os materiais e métodos utilizados
para analisar o posicionamento dos segmentos
representados na Audiéncia Publica diante dos
textos de resolu¢ao propostos.

Metodologia

Pretende-se elaborar um estudo de caso
das Consultas Publicas sobre a Cannabis spp.
realizadaspela Anvisaem2019. Paratal, utilizamos
primeiramente da Pesquisa Documental, a fim
de recolher o contetdo disponibilizado pelos
veiculos oficiais da Anvisa sobre o tema. Foi a
partir dessa etapa que obtivemos as informagoes
apresentadas no topico “Consultas Publicas”
deste estudo. Em seguida, realizamos a Analise
de Conteudo, a fim de categorizar, classificar e
interpretar as informagoes levantadas.

A Anadlise de Contetido, segundo Bardin
(2006), é composta por trés etapas: pré-analise,
na qual se coleta e se leciona o material a ser
analisado; Categoriza¢ao, na qual se organiza e
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classifica as informagoes levantadas; e Interpretacdo dos Resultados, fase em que se discute os dados
obtidos na etapa anterior.

Como pré-analise, optamos por analisar a participagao do publico na Audiéncia Publica das CPs
654 e 655 da Anvisa. Teve-se como fonte de dados a consulta publica pela internet (via formulario) e
o debate na Audiéncia, coletado via video do Youtube'.

Optamos por omitir os nomes dos participantes, primeiro pela maioria ser cidadaos comuns, o que
dificultou a identificagdo e grafia correta de seus nomes. Além disso, o objetivo desse estudo é observar
como cada segmento se posiciona como um grupo, assim, as falas individuais foram agrupadas em
determinadas categorias: Anvisa, Associagdes, Empresas, Governo, Pacientes, Cientistas, Sindicatos e
Plataformas. Para quantificagdo dos dados, fez-se uso do software Iramuteq, tanto para contagem de
palavras quanto para formagdo de nuvens de palavras. Os demais graficos apresentados foram feitos
em Excel. Os resultados sao apresentados e discutidos no tépico a seguir.

Resultados e Discussao
A Audiéncia Publica das Consultas Publicas 654 e 655 tiveram a participagao de varios segmentos

da sociedade. A fim de facilitar a visualizag¢ao dos participantes, estes foram organizados no Quadro
1, o qual apresenta os segmentos e a instituicdo que representam no momento da Audiéncia.

Segmentos CP 655 - Manha* CP 654 — Tarde*
Sistema
Politico Deputado (1)

Liga Canabica Paraiba (3), Abrace (2), Agape

Cannabis Medicinal (3), Clube Social Cannabis

Associagdo do DF (1), Abfisa (2), Apepi (1), Associacao

Cannab (1), Cannativa (1), Instituto de Pesquisa
Alianca Verde (2)

Liga Canabica Paraiba (2), Abrace (1), Abfisa (1),
Instituto de Pesquisa Alianga Verde (1)

Hemp Meds Brasil (1), Entourage Phytolab (1), Tilray

Entourage Phytolab (2), Tilray (1), Hemp Meds (1), Grow Dietary Supplements - GDS (1), Express

Empresa . Distribuidora de Medicamentos (1), Representante
Brasil (1) L - .
juridico de empresas nao-especificadas (1), Spectrum

Biomedical (1)

Paciente e
SeUS | sociedade civil (2), Anvisa (1), Curando Ivo (2) Sociedade civil (6), Anvisa (1)

responsa-
veis legais

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude -
INCQS (1), Universidade Federal de Roraima - UFRR
(1), Universidade Federal de S&o Paulo - Unifesp (1),

Azidus Brasil (1)

Unifesp (2), Instituto Vital Brasil (1), UFRR (1),
Cientista UNB (1), UFV (1), Grupo Brasileiro de Estudos
sobre Cannabis (1)

Sindusfarma (1), Singe RJ (1), Comisséo de
Assuntos Regulatorios - OAB Nacional (1)

Plataforma | Plataforma Brasileira de Politica de Drogas (3) SEChat (1), OnixCann (1), Intercan (1)
Quadro 1 - Participagdes por segmento da sociedade
* Os numeros entre parénteses representam o numero de vezes que cada representante se

Sindicato Sidusfarma (1)

manifestou.
Fonte: Dados da pesquisa

12 Para coletar as falas, fez-se 0 download das legendas automaticas dos videos disponibilizados na integra pela pagina
da Anvisa no Youtube. As legendas foram revisadas pela autora, a fim de corrigir erros do reconhecimento automatico.
Alguns trechos ndo foram passiveis de transcri¢do e foram assinalados como [inaudiveis].
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Pelo quadro 1, pode-se observar que as associagdes, empresas e institutos de pesquisa destacam-se
tanto em numero de institui¢des representadas, quando em quantidade de participagdes. Entretanto,
essa participagao nao foi homogénea para o periodo da manha e da tarde, demonstrando que ha
divergéncia de interesses por parte dos grupos sociais. Destacamos aqui que as plataformas sao sites
que tém o intuito de disseminar o conhecimento cientifico e informag¢des sobre a Cannabis, assim
como facilitar o contato de pacientes, associagdes e profissionais da area de saude e direito. Optamos
por criar uma categoria especifica para esse grupo, devido ao fato que era esse 0 modo como os
participantes se identificavam, como representantes das plataformas. Outro detalhe que merece ser
destacado é que as manifestagcoes deveriam durar até dois minutos e as falas eram interrompidas
quando atingiam o limite de tempo. Assim, todas as manifestagdes tiveram uma duragdo entre um
minuto e meio e dois minutos.

Para melhor identificar os posicionamentos desses setores da sociedade, criamos, com auxilio
do software Iramuteq, nuvens de palavras, a fim de identificar o vocabuldrio mais presente na fala
de cada segmento. O resultado se apresenta na figura 4. Vale ressaltar que nas nuvens de palavras, o
tamanho da fonte é diretamente proporcional ao niimero de vezes que o vocabulo foi utilizado. Além
disso, a quantidade de palavras também ¢é diretamente proporcional ao tempo de fala, lembrando que
as manifesta¢des variaram somente entre um minuto e meio e dois minutos. Por essa razao a Anvisa
possui a nuvem mais densa, pois ndo havia limite de tempo para sua resposta, enquanto o sistema
politico possui um nimero reduzido de expressoes, ja que teve uma unica manifestagao.

Y I questio
e ".ﬁ“"“;:‘fm rorerte aggo famila
:'_": mg ‘ﬁirH:{:'__ =:—:E-'mcgnham qualidade aciente
SoER g S Se 252 forma EMPresa e consamobrasii€pilepsia greysso
IR Temeii -=“'°.-'.’.".'51ur'rju Processo gai-. reeore vida forma g
=gente i=— | ..mragente smie” sgenieito
S o G peciens = regulamentagao==: eseartigo |ei distritosus
T medcaments TR e medicamento ponto sare medicamentove
e _candio registro PERITE, aineUDI20produto
=S1F M”&";&;ﬁﬁ“g{ lmpoﬁg;ao
Associagoes Empresas Sindicato
iy S ‘:"_:_:___'_--;-_' e BRI peeuss
e i T g) G e
“=3iicolsa @ - ﬁmmﬁ"ﬁlﬂih mmmﬁ%ﬂom
Fileodas T | _Liigaos | malpine
= 2 T el . e a
empreendimento o entie & T ‘"-gpgrc?drdt? o Sistema grelto 'g?; §
medicamento 57 82 Dlanta relacBom=: wrexigéncias o
pam%nte forma s # —— ﬁh%«: - E,j-cg Fg&g ?Eg_u
e ~medicaments S55s médico S o
e mpconha s e TS ity ses (O PV
o = gl ﬁ’-'qﬁg
Sistema Politico Pacientes* Cientistas Plataformas

Figura 4 - Nuvens de palavras referentes a cada seguimento.
* Considerando os pacientes e seus responsaveis legais
Fonte: Dados da pesquisa (imagens geradas pelo Iramuteq)
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Em relagdo ao universo de palavras utilizadas, assim como sua incidéncia, verificamos inicialmente
a presencga do vocabulo “gente’”, presente em todos os setores com exce¢do do governo. Inicialmente
soa trivial, entretanto, ao retornar a palavra para seu contexto de origem, percebemos que é a partir
dela que os participantes demarcam o seu posicionamento coletivo: “a gente acredita’, “a gente busca’,
“a gente estd trabalhando” Salvo alguns outros termos em comum (planta, medicamento, entre
outros), o vocabulario utilizado reflete interesses especificos de cada grupo. Por exemplo, as palavras
“uso” e “0leo” sd se destacam na fala dos pacientes, ja “pesquisa” e “universidade” sdao especificos
da fala da comunidade cientifica. Por fim, como sé houve uma manifestacdo do Sistema politico,
o programa nao pode gerar uma nuvem, pois a unica palavra que se repetiu foi “empreendimento”

Apesar de nao estar tdo visivel nas nuvens de palavras, existem trés termos que decidimos
destacar, visto que representam um eixo de debate fundamental nas audiéncias, e que se referem aos
parametros de rigor cientifico da Anvisa. Sdo eles: seguranga, qualidade e eficacia. A agéncia justifica
e legitima suas escolhas e posicionamento baseada neste tripé em ambas as consultas:

“Os nossos fundamentos para a tomada dessa decisdo foram baseados na prote¢ao da saude da popula¢do com a
garantia da qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos que serdo ofertados apds a concessdo do registro sanitario”

(Anvisa, CP 654, Tarde — Grifo nosso).

“Entdo s6 para lembrar que a competéncia desta casa é de fato cuidar de medicamento com seguranga, eficicia e

qualidade” (Anvisa, CP 655, Manhi - Grifo nosso).

Qualquer sugestdo dos participantes que demonstrasse ferir algum desses aspectos era vetada pela
agéncia. Por essa razao, muitas vezes os representantes dos segmentos argumentavam sobre a forma
como a Anvisa estipula tais critérios. Na Tabela 1, é possivel observar a incidéncia dos conceitos nas
falas da Anvisa e dos participantes.

Tabela 1 - Incidéncia dos termos Eficicia, Qualidade e Seguranca nas falas dos representantes
de cada segmento

Anvisa il:lti:iT: Associagdo Empresa Paciente* Cientista Sindicato Plataforma
Eficacia 52 0 4 1 2 1 2 0
Qualidade 26 5 3 3 2 3 0
Seguranca 79 1 11 4 3 7 2 4

*Considerando os pacientes e seus responsaveis legais
Fonte: Dados da Pesquisa.

A fim de analisar como os participantes
enxergavam o rigor cientifico da Anvisa,
apresentamos um subtopico para demonstrar
como cada um dos critérios se apresenta nas falas
dos participantes.

1 - Seguranga

A seguranga, segundo a Anvisa, busca garantir
que os pacientes tenham acesso a medicamentos
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de qualidade, que ndo tragam prejuizo a saude.
Entretanto, outros aspectos também retratados
foram em relagdo ao cultivo da planta e transporte
dos produtos a base de Cannabis spp. Em relagao
a esses quesitos, os trechos abaixo demonstram
alguns posicionamentos dos participantes:

Do ponto de vista técnico entdo eu so6 queria
chamar aten¢do ainda do item quando a gente

fala de seguranca no cultivo, [...], se eu fizer um
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cultivo fechado, mesmo com plastico, por exemplo,
ja é um fator que eu acho que do ponto de vista
agrondmico ndo tem uma logica, né? E também
ndo vai influenciar muito na questdo da seguranga,
ja que a gente esta falando aqui seguranga de desvios,
0 acesso de outras pessoas e isso pode ser superado
pelo monitoramento (Associagdo, CP 655, Manha
— Grifo Nosso).

Queria ¢ dizer que a gente ja esta fazendo a
rastreabilidade do produto desde a semente até a
produgdo e minha preocupacgio tem sido porque as
associagdes elas atendem todo o Brasil. E a gente
ndo esta vendo é sendo discutida a questdo do envio
através de dos meios como correios ou 0s couriers
particulares. Entdo a gente precisa de uma solugao
para isso, né? (Associagdo, CP 655, Manha - Grifo

Nosso).

[..] E muito importante que a gente entenda que
especialmente trabalhando em universidades,
como é 0 meu caso, o fdcil acesso visual garante a
seguran¢a gostariamos também de falar que neste
caso para as plantas a abaixo de 0,3% [de THC]
que poderia ser considerado o cultivo outdoor, uma
vez que essas plantas ndo tem a agdo recreativa
ou ac¢do adulta e gostariamos também de pedir a
possibilidade da producao de sementes (Cientista,
CP 655, Manha - Grifo Nosso).

O critério de seguranca foi o mais debatido,
devido ao alto investimento necessario para
cumprir as normas propostas pela Anvisa, tanto
em questao da construgdo do espago para cultivo
indoor” , quanto em relagdo ao transporte por
transportadoras especializadas e registradas, com
autorizagdo da propria Anvisa para realizar esse

servico. Esses trechos foram selecionados para
demonstrar a preocupagao dos segmentos em
propor alternativas, entretanto estas nao foram
acatadas pela agéncia. Sobre o cultivo, a Anvisa
propds vetar as técnicas outdoor', mas ficou
de considerar o método de Green Houses". Em
relagdoaotransporte e entregados medicamentos,
a agéncia garantiu que a entrega direta aos
pacientes por intermédio dos correios e couriers's
teria que ser substituida pelas transportadoras
autorizadas, e os pacientes teriam que retirar o
produto nas farmacias, mediante apresentacdo
e retengdo de receita, como ocorre com outros
medicamentos controlados.

2 - Eficdcia

Apesar de ter sido o critério menos
questionado pelos participantes, foi o segundo
mais citado pela Anvisa. Isso demonstra que
a Anvisa sempre reforca seu rigor cientifico,
relacionando a eficacia aos demais critérios. No
caso das participagoes, a eficacia foi questionada
arespeito dos fitoterapicos e da limitada literatura
sobre o uso medicinal da Cannabis. Esses aspectos
sao exemplificados nos trechos abaixo:

Entdo um medicamento fitoterdpico ele tem
constincia e tém reprodutibilidade, ele tem controle
de eficdcia. Fica esse ponto ¢é pra que a gente nido
caia novamente em interesses acima dos pacientes.

(Associa¢do, CP 654, Tarde — Grifo nosso).

Agora nao entendi o porqué dos misturar os
analogos sintéticos com o produto natural. Porque
bem ou mal a gente diz que falta evidéncia sobre

eficdcia mas seguranga acho que esta confirmada e

13 “Trata-se do cultivo em ambiente fechado, onde luzes artificiais e temperatura criam o ambiente ideal para o
desenvolvimento das plantas. O exemplo mais comum sio as estufas” Disponivel em: https://blog.plantei.com.br/cultivo-
indoor/. Acesso em: 2 dez. 2019.

14 “Cultivo outdoor é a arte de cultivar plantas a luz do sol, a céu aberto. E saber lidar com os fatores climéticos e estagdes
do ano, para que vocé possa ter a melhor colheita possivel” Disponivel em: https://plantandobem.com.br/cultivo-
outdoor/. Acesso em 2 dez. 2019.

15 “Espago anexo a casa que reune estufa e sala de estar. Surgiu na era Vitoriana com a finalidade de proteger as
plantas dos rigores do inverno. Sua estrutura era montada com ferro e fechada com vidro” Disponivel em: http://www.
colegiodearquitetos.com.br/dicionario/2009/02/0-que-greenhouse/. Acesso em: 2 dez. 2019.

16 “Courier é a forma como também sdo conhecidos fretes expressos ndo entregues pelos Correios, entre as empresas de
courier temos DHL, Fedex, TNT, UPS, Shopfans Brasil Express entre outras.” Disponivel em: https://compranoexterior.
com.br/courier-caracteristicas/. Acesso em: 2 dez. 2019.
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Cannabis é muito segura, nenhum registro de morte
(Cientista, CP 655, Manha - Grifo nosso).

Entdo uma das coisas que o médico segue quando ele
avalia um paciente, ele olha o tipo de problema que
o paciente tem, as contra indicagdes que ele tenha,
o histérico das medicagdes que ja usou, pra entdo
indicar, baseado em estudos cientificos de eficdcia e
seguranga, comparativos entre as diferentes opgdes,
qual seria aquela [espécie de Cannabis] indicada
para aquele usudrio (Paciente, CP 654, Tarde -

Grifo nosso).

A eficacia geralmente é comprovada para
a Anvisa mediante estudos clinicos e literatura
especifica da drea médica e farmacéutica.
Entretanto, pacientes e associagdes comprovaram
aeficacia dos derivados da Cannabis spp. com base
em experiéncia propria, indicados por médicos
como uso compassivo. Assim, nao se tem muitas
informagdes sobre efeitos a longo prazo, somente
os exemplos de resultados positivos apresentados
pelos usuarios. Por isso, o acompanhamento
médico, a elaboragdo de novos estudos clinicos e a
constante troca de informagdes com a agéncia sao
importantes para o avanc¢o do conhecimento em
relagdo aos indices de eficicia dos medicamentos
a base de Cannabis, seus derivados e analogos
sintéticos. Em relagdo aos fitoterapicos, a Anvisa
alegou que foge a sua competéncia reguladora,
havendo outras resolu¢des'” que regulamentam
esse segmento especifico.

3 - Qualidade

Assim como a eficacia, a qualidade também
¢ apresentada pela Anvisa associada a seguranga,
ou seja, a agéncia defende que a qualidade do
medicamento deve garantir a seguranca do
paciente. Entretanto, os participantes alegaram
que as condi¢gdes que garantem essa qualidade
podem tornar o medicamento pouco acessivel,
visto que os custos com investimento em

infraestrutura serao repassados ao consumidor.

[..] em suma, regulamentacdo deve ser mais
acessivel, inclusive possivel que contemple as boas
praticas, medidas para o controle sanitdrio, padrdo
de qualidade e seguranca de quem trabalha e
ndo com condigoes impeditivas no que tange aos
investimentos e produgdo (Pacientes, CP 655,

Manha - Grifo nosso).

O primeiro medicamento que entrou no Brasil
para atender Brasileiros foi canabidiol feito a partir
do cdnhamo. Fazemos também canabidiol a partir
do lapulo. A exclusdo do canhamo desse processo
de regulamentagdo trard ao consumidor final
[inaudivel] a questdo de qualidade e aumento de

preco (Empresas, CP 655, Manha — Grifo nosso).

Em relagdo ao aumento dos pregos, a Anvisa
respondeu que se houver garantia de qualidade e
seguranga, o medicamento podera ser distribuido
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), garantindo o
acesso para pacientes cadastrados, que possuem o
direito garantido por lei de ter os custos com esse
medicamento cobertos pelo Estado. Vale lembrar
que os produtos produzidos pelas associagdes
também apresentam um rigor cientifico, visto que
esse segmento possui uma equipe de profissionais
nas areas médica, quimica, bioquimica, farmacia
e engenheiros agronomos responsaveis por
garantir essa qualidade.

Apesar de ndo ser o sentido utilizado pela
Anvisa, destacamos que o termo qualidade
também foi utilizado no sentido de “qualidade de
vida”, discurso muito reforcado pelos pacientes,
familiares e associagdes para demonstrar os
beneficios do canabidiol, principalmente a partir
da divulgagao do case Anny Fischer, que inspirou
varios outras familias e segmentos da sociedade.
Como ¢ exemplificado no trecho a seguir.

[...] porque infelizmente pareceres emitidos tanto

pela associacao nacional de psiquiatria tanto pelo

17 “No caso dos produtos fitoterdpicos, as empresas vao seguir o RDC 26 de 2014, que traz de uma forma geral os requisitos
para registro de medicamentos fitoterdpicos e ele é definido como o produto obtido de matéria-prima ativa vegetal,
exceto substincias isoladas com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, incluindo um medicamento fitoterapico e o

produto tradicional fitoterapico” (Anvisa, CP 654, Tarde).
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conselho federal de medicina dizem que o CBD
ndo tem ainda uma comprovag¢do cientifica. Bem
se ndo existe comprovagio cientifica nds temos
testemunhos de pessoas que tiveram a melhoria da
qualidade de vida quando comecaram a usar o CBD

(Governo, CP 654, Tarde — Grifo nosso).

Assim, a partir da fala destacada acima,
¢ possivel observar que, mesmo sem o rigor
cientifico comprovado, esses representantes
dos segmentos sociedade que participaram da
Audiéncia acreditam nos beneficios dos produtos
derivados da Cannabis spp. no tratamento de
algumas enfermidades especificas.

Conclusao

A partir da analise da Audiéncia Publica das
CPs 654 e 655 da Anvisa, foi possivel verificar
alguns eixos de debate acerca do conhecimento
Cannabis  spp.,
mesmo para segmentos da sociedade que nao

cientifico na temadtica da

possuem vinculo com a comunidade cientifica.
Percebemos, assim, que enquanto a participagdo
nos formuldrios das CPs eram majoritariamente
de cidaddos e consumidores, na Audiéncia
Publica, o destaque foi para as associagoes,
institutos de pesquisa e empresas.

Ao relacionar suas decisdes com critérios
de Seguranga, Qualidade e Eficicia pré-
estabelecidos, a Anvisa resguarda seu papel
regulador na drea sanitdria, estabelecido a
partir de um rigor cientifico na definicdo destes
critérios. Entretanto, isso nao impediu os
participantes de questionar e se posicionar diante
desses critérios. Muitas vezes foram apresentadas
propostas alternativas aquelas estipuladas pela
Anvisa, tendo algumas sido consideradas, outras
negadas, mas todas contribuiram para o debate e
a reflexao sobre a regulamentacao do cultivo, da
produgao, da pesquisa e do uso de medicamentos
abase de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos no Brasil.

Durante a escrita deste artigo, a Anvisa
chegou a decisao final e aprovou o texto da
regulamentagao sobre os requisitos necessarios
para a regularizagdo de produtos derivados de

Cannabis no Brasil, seguindo os parametros
de qualidade, eficacia e seguranca. A proposta
sobre plantio, entretanto, foi arquivada. Essas
informagdes, assim como outros documentos
sobre as consultas, podem ser acessadas pelo site
da Anvisa.

A decisdao final da Anvisa foi considerada
pelos especialistas, associagdes e pessoas que
dependem dos medicamentos como “um avan¢o
timido” ou até “excessivamente restritiva’,
visto que foi aprovada a venda de produtos
em farmadcias, mas o cultivo e manipula¢ao da
planta permanece proibido. Assim, por mais
que os medicamentos a base da Cannabis sejam
liberados, sua produgdo permanece dependente
da importacao do extrato da planta. Estudos
futuros podem explorar outros aspectos que
venham a contribuir para engrandecer a andlise
do processo de regulamentagao.
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