- 7 ﬁ Y )
- Comunidade ‘ ’

recre - /ADESAF

Oficio n°® 75/25

Assunto: Pedido de supressao de dispositivo constante do Voto n°
200/2025/SEI/DIRES/ANVISA e contribuigao técnica regulatéria

A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
A/C do Diretor Thiago Lopes Cardoso Campos

Quinta Diretoria

Brasilia/DF

Prezado senhor diretor,

O Instituto Adesaf (Articulacdo de Tecnologias Sociais e Agdes Formativas),
inscrito no CNPJ n° 04.468.581/0001-41, representado por sua diretora-presidente,
Fernanda Adelaide Gouveia, vem, com humildade institucional e profundo respeito a
ANVISA, especialmente ao compromisso publico, técnico e humanista demonstrado
por Vossa Exceléncia, apresentar pedido de supressao de dispositivo especifico
constante do Voto n° 200/2025/SEI/DIRE5/ANVISA (SEIl n°® 3947419), bem como
contribuir com subsidios técnicos para o aprimoramento do marco regulatério em

construcéo.

Reconhecemos e celebramos o carater histoérico do voto emitido pela Quinta
Diretoria, que autorizou, de forma excepcional e responsavel, pesquisas estruturantes
conduzidas pela Embrapa envolvendo o cultivo de Cannabis sativa L.. Trata-se de
decisdo que honra o comando constitucional de promog¢ao da pesquisa cientifica

(CF/1988, art. 218), fortalece a soberania nacional, reduz dependéncias estratégicas e
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evidencia a capacidade da ANVISA de conduzir processo regulatério robusto, seguro e

socialmente referenciado.

A decisdo demonstra sensibilidade institucional diante das demandas da
comunidade cientifica, dos pacientes e de organizagbes sociais. Destacamos,
especialmente, a conducdo dialogada promovida por essa Diretoria, que tem
possibilitado a participacao estruturada de entidades, associacdes e pesquisadores na
construgédo do marco regulatério. Registramos nossa gratidao pela postura republicana
e transparente de Vossa Exceléncia em reunides publicas, processo do qual temos
participado ativamente. Essa abertura ao dialogo nos permite oferecer esta contribuicao
com seguranga e esperanga de que a regulamentagado definitiva sera construida de

forma cientifica, participativa e comprometida com a inclusao.

Apesar de avancos, € necessario reconhecer que o Pais ainda convive com
desigualdades estruturais agravadas por politicas punitivistas historicamente dirigidas
contra jovens negros e moradores de periferia. Muitos desses individuos hoje integram
iniciativas comunitarias e associacbes de Cannabis medicinal, desempenhando
funcbes essenciais na produgdo, no cuidado e na pesquisa, reconstruindo suas
trajetérias por meio da qualificagcdo e do trabalho formal disponibilizado pelas

associagoes.

Nesse contexto, o presente oficio tem por finalidade apresentar pedido de
supressao do dispositivo constante do item Il, alinea “d”, do Voto n°
200/2025/SEI/DIRES/ANVISA (SEI n° 3947419), que estabelece vedagao de acesso
as areas de pesquisa a pessoas com antecedentes criminais. Esta manifestacao
busca demonstrar que o referido dispositivo apresenta incompatibilidades
constitucionais, trabalhistas e administrativas, além de riscos regulatérios relevantes

caso mantido na redacéio atual.

Nosso objetivo € fortalecer o dialogo em curso entre a ANVISA, o Governo

Federal, as instituicdes cientificas e a sociedade civil, trazendo fundamentos que
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assegurem proporcionalidade, inclusdo, seguranga sanitaria e alinhamento as politicas
publicas nacionais. Colocamo-nos integralmente a disposigao para defender oralmente
estas contribuicbes - inclusive em reunides publicas - oferecendo dados técnicos,
argumentos adicionais e perspectivas derivadas de nossa atuacado direta junto as
associagodes, incluindo associados e trabalhadores egressos do sistema prisional, caso

a ANVISA entenda necessario.

Dispositivos regulatorios que possam gerar obstaculos indiretos a participagao
desses grupos merecem especial atengdo. Regras sanitarias ndo podem, ainda que
involuntariamente, reproduzir padrdes historicos de exclusao ou limitar a integragao de
atores fundamentais da resposta comunitaria a saude, ao cuidado e a pesquisa. Por
isso, o ponto cuja supressao solicitamos nédo deve ser tratado como aspecto periférico:
ele impactara diretamente a elaboragdo da regulamentagao definitiva e, se mantido,
podera consolidar barreiras desproporcionais, destoando da diretriz de inclusdo que

tem caracterizado o dialogo institucional conduzido por essa Agéncia.

A contribuicdo que apresentamos visa justamente assegurar uma regulagéo
tecnicamente consistente, socialmente responsavel e coerente com os avangos ja
demonstrados pela ANVISA. O propdsito € somar esforgcos para que o marco
regulatério nacional avance com seguranga, proporcionalidade e compromisso com a
justica social, diretriz amplamente reivindicada pelas associagcbes e entidades

envolvidas no processo.

Em continuidade ao dialogo institucional promovido pela Agéncia, e
considerando o compromisso publico assumido com a construcdo de uma
regulamentacdo moderna, segura e socialmente equilibrada, apresentamos analise
objetiva sobre a alinea “d” do item Il do Voto n° 200/2025/SEI/DIRES/ANVISA (SEI n°
3947419). O dispositivo estabelece que somente poderdo acessar areas de pesquisa
pessoas “‘que ndo possuam antecedentes criminais”. Apesar de inserida em um
conjunto de medidas de seguranga, a exigéncia suscita incompatibilidades relevantes

sob perspectiva constitucional, trabalhista e regulatoria.
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A natureza cientifica das atividades autorizadas, somada a responsabilidade
institucional evidenciada no conjunto do voto, impde a necessidade de examinar se
cada requisito contribui efetivamente para a governanga sanitaria pretendida ou se,
inadvertidamente, pode gerar efeitos que extrapolam o escopo técnico da regulagéo. No
caso da alinea “d”, observa-se que o impedimento absoluto baseado em antecedentes
criminais pode resultar em exclusdo desproporcional, sobretudo porque atinge pessoas
cuja trajetéria foi marcada por criminalizacdo seletiva e desigualdades sociais

profundas.

Nao se trata, portanto, de observacédo pontual. A exigéncia possui potencial
normativo significativo, tendendo a influenciar a redagéo do marco regulatério definitivo
e a afetar diretamente instituigdes publicas, associagbes e grupos comunitarios que
hoje constituem parte essencial da infraestrutura de pesquisa, cuidado e producgéo de
conhecimento sobre Cannabis medicinal no pais. Em ambiente regulatério orientado ao
fortalecimento da rastreabilidade, supervisdo rigorosa, prevencdo de desvios e
ampliagao da responsabilidade institucional, € crucial que nenhum requisito acabe por
gerar exclusao estrutural ou impedir o acesso de trabalhadores e pesquisadores

essenciais ao ecossistema.

Por isso, apresentamos esta contribuicdo como alerta regulatério, buscando
garantir que a seguranga operacional necessaria as pesquisas seja assegurada sem
adogao de critérios que confltem com garantias constitucionais, jurisprudéncia
consolidada ou politicas nacionais de reinser¢ao social. A supressdo da alinea “d”
constitui medida prudente, permitindo a Agéncia aperfeicoar seus instrumentos de

controle sem reproduzir desigualdades historicamente associadas ao tema.

A vedacdo prevista na alinea “d”, ao impedir o acesso de pessoas com
antecedentes criminais as areas de pesquisa, extrapola justificativas sanitarias e
introduz mecanismo de exclusao incompativel com o sistema constitucional e com a
l6gica regulatoria da propria  ANVISA. A Lei n° 9.029/1995 proibe praticas

discriminatorias no trabalho, inclusive exigéncia de antecedentes criminais sem
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previsao legal especifica. A Sumula n° 444 do TST confirma a ilicitude de exigéncias
dessa natureza quando nao houver justificativa técnica incontornavel ou previséo
normativa. Além disso, imputar a pessoas que ja cumpriram suas penas presungao de

menor confiabilidade viola o principio da dignidade da pessoa humana (art. 1°, lll, CF).

O impedimento absoluto atinge justamente grupos que, apds anos de
criminalizagao seletiva e auséncia de regulamentagdo, encontraram nas associagdes
comunitarias de Cannabis medicinal espaco de trabalho, acolhimento e reinsergao

produtiva.

Como exemplo ,mesmo apods a decisdo do STF no RE 635.659/SP, da qual
firmou tese que o porte de Cannabis para uso pessoal ndo configura crime, mas ilicito
de natureza exclusivamente administrativa, sem geragédo de antecedentes criminais ou
efeitos penais, reconhecendo ainda que a criminalizacdo do usuario é inconstitucional
por violar principios como intimidade, proporcionalidade e lesividade muitos pacientes
medicinais, trabalhadores comunitarios e apoiadores continuam registrando
antecedentes decorrentes de condutas que, hoje, ndo deveriam ser consideradas
ilicitas ou gerar registro de antecedentes criminais. Esses casos representam apenas
uma fragcdo de um conjunto mais amplo de situagdes que envolvem egressos
diretamente inseridos em atividades operacionais essenciais das associagdes: manejo,

cultivo, extragao, apoio técnico e fung¢des auxiliares.

Ao proibir de forma indiscriminada o acesso dessas pessoas as areas de
pesquisa, o dispositivo reforga estigmas, inviabiliza a participagdo de trabalhadores
essenciais e compromete a fungao social das associagdes, que desempenham papel
histérico na formacao e acolhimento de pessoas vulnerabilizadas. Trata-se de critério
gue nao aprimora a segurancga sanitaria e que contraria a Lei n® 9.029/1995 e a Sumula
n°® 444 do TST.

Nesse sentido, a alinea “d” ndo constitui detalhe técnico, mas ponto estrutural,

capaz de moldar a futura arquitetura regulatoria. Sua manutengdo abre “brecha
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normativa” que pode justificar exclusbes sob aparéncia de controle sanitario,
contrariando diretrizes de inclusao, justica social e reparagao histérica adotadas por

essa Agéncia.

Por todas essas razdes, a supressao do dispositivo ndo apenas corrige distor¢cao
juridica, mas evita que a regulamentacao definitiva incorpore mecanismo que
comprometa inclusdo, coeréncia regulatéria e compromisso publico de reparagéo

social.

A exigéncia prevista também contrasta com o tratamento dado pelo préprio
Estado aos antecedentes criminais: nem mesmo cargos publicos possuem
impedimento automatico por registros penais, salvo hipéteses especificas previstas em
lei. O STF reafirmou esse entendimento na matéria oficial “Seguran¢a publica nao é
motivo para impedir posse de candidato aprovado em concurso com
antecedentes criminais” (STF, 05/06/2024), sustentando que a exclusdo automatica é
inconstitucional sem previsdo legal expressa. Se funcbes estatais relevantes nao
admitem restri¢des absolutas, ndo ha fundamento para que a ANVISA imponha critério

mais rigoroso para atividades de pesquisa.

Por fim, considera-se imprescindivel registrar que nao ha, em todo o arcabougo
normativo da ANVISA, qualquer disposicado que imponha a exigéncia de
inexisténcia de antecedentes criminais para o exercicio de atividades reguladas.
Essa afirmagao decorre da andlise sistematica das principais normas que organizam o
regime sanitario federal, especialmente: Lei n°® 9.782/1999, que define a estrutura,
competéncias e atribuigcdes da Agéncia; Portaria SVS/MS n° 344/1998, que disciplina o
controle das substancias e medicamentos sob regime especial, incluindo psicotropicos
e entorpecentes de risco significativamente superior ao da Cannabis; as RDCs de Boas
Praticas de Fabricagao (RDC n° 301/2019), Boas Praticas de Manipulagao (RDC n°
67/2007), Armazenamento e Distribuicdo (RDC n° 430/2020), Produtos de
Cannabis para fins medicinais (RDC n° 327/2019) e importagcao de produtos
derivados de Cannabis (RDC n° 660/2022); bem como normas relativas a atuagao de
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responsaveis técnicos e diretores em empresas submetidas a vigilancia sanitaria.
Em nenhuma dessas categorias normativas, todas elas aplicaveis a atividades que
lidam com substancias de controle severo, ambientes de risco e operagdes criticas,

existe qualquer previsao relativa a apresentagao de certiddes criminais.

A criacao desse requisito exclusivamente no contexto da Cannabis estabeleceria
ruptura sem precedentes na coeréncia regulatéria da Agéncia e introduziria
presungao negativa dirigida a grupo especifico, contrariando os arts. 1°, lll, 5° caput e
XIIl da Constituicdo Federal e a Lei n°® 9.029/1995, que veda praticas discriminatorias
no acesso ao trabalho, salvo quando estritamente amparadas em lei. Por instaurar
distingdo normativa inexistente nos demais regimes regulatorios, o dispositivo acabaria
por produzir discriminagao institucional indevida, incompativel com o padréo técnico
e juridico historicamente adotado pela Anvisa e com a diretriz de inclusdo que tem

orientado a construgao do marco regulatério em curso.

Diante disso, o Instituto Adesaf solicita a supressao integral da alinea “d”,
destacando que o0s mecanismos de controle ja previstos, rastreabilidade,
monitoramento, controle de acesso e protocolos de biosseguranga, sédo suficientes para
garantir seguranga operacional, sem necessidade de restricbes pessoais

desproporcionais.

Renovamos nossa confianga no trabalho da Quinta Diretoria e reafirmamos
nosso compromisso em contribuir para uma regulamentagdo que una rigor técnico,
seguranga operacional e sensibilidade as dimensdes sociais que historicamente

marcaram o tema da Cannabis medicinal no Brasil.
Atenciosamente,
Fernanda Gouveia

Diretora-presidente do Instituto Adesaf

INSTITUTO ADESAF — 24 ANOS — FUNDADO EM 1° DE ABRIL DE 2001 E = E
Sede: Rua Guarany, 70, Parque Sao Vicente, S&o Vicente/SP | CEP 11.360-000 d
www.adesaf.org.br | adesaf@adesaf.org.br | (f)(@)(w) (@ @adesafbrasil

(13) 3568-4191 | CNPJ: 04.468.581/0001-41

[=]


mailto:adesaf@adesaf.org.br
http://www.adesaf.org.br/

