Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos Iberomericanos
de Derecho Sanitario

Proibicionismo e poder regulatorio: uma pesquisa documental sobre o
processo administrativo de classificagcédo das drogas

Prohibition and regulatory authority: a documental research about drugs categorizing
administrative process

Prohibicionismo y potestad reglamentaria: una investigacion documental acerca del
proceso administrativo de clasificacion de las drogas

Milena Karla Soares?
Cristina Maria Zackseski?

RESUMO: Esse trabalho tem como objetivo mapear o processo decisério identificando
atores e fundamentos da producdo normativa regulatéria no ambito das politicas publicas
sobre drogas, consubstanciadas na edicdo e atualizacdes da Portaria SVS/MS n°
344/1998, que define as regras para substancias de controle especial e substancias
proibidas no Brasil, e complementam o sentido da Lei 11.343/2006. Foi realizada uma
pesquisa documental para elucidar os seguintes pontos: correspondéncia dos atos
praticados pela ANVISA a necessidade de acompanhar as atualizacbes das listas das
convencgodes internacionais sobre o tema; atores que tem iniciativa no processo de incluséo
de substancias; etapas do processo; utilizacdo de instrumentos de participacdo social,
transparéncia decisOria e accountability; fontes consultadas para subsidiar a decisédo e
principais motivos relatados nos pareceres técnicos. Os resultados mostram que ndo ha
plena correspondéncia entre os parametros internacionais e a inclusdo das substancias
nas listas de controle brasileiras e que o fundamento da proibicdo esta mais relacionado a
razBes de seguranca do que propriamente aos danos para a saude, provavelmente devido
a influéncia assimétrica de grupos de interesse no processo administrativo.
Palavras-chave: Drogas. Proibicionismo. Agéncias Reguladoras. Saude Publica.
Seguranca publica.

ABSTRACT: This work aims to map the decision making process and identify actors and
foundation of regulatory normative acts within public policy about drugs, consubstantiated
with the edition and updates of Portaria SVS/MS n°® 344/1998, which defines rules to
substances under special control and forbidden substances in Brazil, and complement the
meaning of Law 11.343/2006. A documentary research was made to elucidate the following
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issues: compliance of the acts of National Agency for Sanitary Vigilance - ANVISA to the
actualizations of the lists of the international conventions about the theme; actors who have
initiative of the inclusion process of substances; steps of the process; use of social
participation, decisional transparency and accountability mechanisms; consulted sources to
subsidize the decision and main reasons related in the technical reports. The results shows
that there’s not total compliance to the international parameters with the inclusion of
substances in the Brazilian controlling lists and that the prohibition is more related to public
security reasons than health damages, probably due to asymmetric influence of interest
groups in the administrative process.

Keywords: Drugs. Prohibition. Regulatory Agency. Public Health. Public Security.

RESUMEN: Este trabajo tiene como objetivo describir el proceso de toma de decisiones y
identificar los actores y la fundamentacién de la produccion normativa reguladora ubicada
en las politicas publicas de drogas, consagrados en la edicion y actualiza la SVS / MS N°
344/1998 por el que se establecen normas para el control de sustancias especiales y
prohibidos en Brasil, y complementan el sentido de la Ley 11.343 / 2006. La investigacion
documental se llevd a cabo para aclarar los siguientes puntos: correspondencia de los
actos realizados por la ANVISA a la necesidad de seguir las actualizaciones de la lista de
los convenios internacionales en la materia; actores que tienen la iniciativa de incluir
sustancias; las fases del proceso de inclusibn de substancias; los instrumentos de
participacion social, transparencia y responsabilidad en la toma de decisiones; fuentes
consultadas para apoyar la decision y las razones principales reportados en los informes
técnicos. Los resultados muestran que no existe plena correspondencia entre las normas
internacionales y la inclusién de sustancias en las listas de control de Brasil, asi que el
motivo de la prohibicion esta mas cerca de razones de seguridad que en realidad tiene que
ver con los dafios a la salud, probablemente debido a la influencia asimétrica de grupos de
interés en el proceso administrativo.

Palabras-llave: Drogas. Prohibicionismo. Agencias Reguladoras. Salud Publica. Seguridad
Publica.

Introducéo

7

A necessidade ou ndo da proibicdo das drogas é um tema que provoca fortes
reacdes no Brasil. No entanto, o debate que se estabelece em torno do problema &,
geralmente, de cunho emocional, sendo pouco observados componentes técnicos e
cientificos na sustentacédo dos argumentos apresentados.

No Brasil a criminalizacdo de condutas relacionadas a determinadas substancias,
genericamente referidas por “drogas” esta contida na Lei n. 11.343/2006, mas as
substancias proibidas estéo listadas na Portaria n. 344/1998, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (1), que define as regras para substancias de controle
especial e substancias proibidas e complementa o sentido da atual lei de drogas.
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Em outubro de 2013 o juiz de direito substituto Frederico Ernesto Cardoso Maciel, da
42 Vara de Entorpecentes do Distrito Federal, absolveu réu acusado de trazer por¢cdes de
maconha consigo para fins de difuséo ilicita em complexo penitenciario, e a maconha, ou
cannabis sativa, esta entre as substancias proibidas por conter THC (Tetrahidrocanabinol),
gue é classificada como substancia psicotropica e consta da Lista F2 da referida Portaria.
A conduta estava corretamente tipificada, os fatos eram incontroversos e estavam
presentes materialidade e autoria. O fundamento da absolvicdo foi a ilegalidade e
inconstitucionalidade da Portaria:

No caso, o Ministério da Saude, por meio da portaria 344/1998, com o
objetivo de complementar a norma do art. 33, caput, da lei 11343/06,
estabeleceu um vastissimo rol de substancias sujeitas a controle e, sem
qualquer justificativa constante na referida portaria, na lista F, proibiu, entre
outras, o THC.

O ato administrativo, em especial o discricionario restritivo de direitos, diante
dos direitos e garantias fundamentais e também dos principios
constitucionais contidos no art. 37 da Constituicdo da Republica devem ser
devidamente motivados, sob pena de permitir ao Administrador atuar de
forma arbitraria e de acordo com a sua prépria vontade ao invés da vontade
da lei.

A portaria 344/98, indubitavelmente um ato administrativo que restringe
direitos, carece de qualquer motivacao por parte do Estado e néo justifica os
motivos pelos quais incluem a restricdo de uso e comércio de varias
substancias, em especial algumas contidas na lista F, como o THC?® o que,
de plano, demonstra a ilegalidade do ato administrativo.

Sem motivagdo, tal norma fica incapaz de poder complementar a norma
penal do art. 33, caput, da lei 11343/06. [...] (2)

A referida portaria foi considerada ilegal pela auséncia de motivagao e justificativa, e
inconstitucional por violar os principios da igualdade, liberdade e dignidade humana. Para
0 juiz, ha incoeréncia no fato de algumas substancias entorpecentes, como alcool e
tabaco, serem permitidos, vendidos e largamente utilizados adorados pela populagéo,
enquanto outras substancias de mesma natureza tém seu uso recreativo proibido.

Posteriormente a sentenca foi reformada pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal,
gue declarou inexistir ilegalidade e inconstitucionalidade. O juiz titular da vara, Aimar Neres
de Matos, criticou publicamente a decisdo no jornal O Globo, afirmando que a decisdo nao
tem respaldo da 42 Vara de entorpecentes e ndo mostra uma tendéncia de mudanca de

pensamento do poder judiciario (3).

8 Tetrahidrocanabinol, derivado da planta cannabis.
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Independentemente de a Portaria SVS/MS n° 344/1998 ser considerada legal ou
ilegal, constitucional ou inconstitucional, o que a decisdo do juiz Cardoso Maciel deixou
evidente € a auséncia de clareza e transparéncia perante a sociedade quanto aos motivos
gue embasam os atos de regulacéo.

Dados do Ministério da Justica (4) apontam que aproximadamente 35,1%* das
pessoas presas respondem por crimes de trafico de drogas. Considerando-se um sistema
prisional superlotado®, em que ocorrem inimeras violagées aos direitos humanos e que
demanda a cada dia um aporte maior de recursos orgcamentarios e financeiros, é preciso
sublinhar que as consequéncias dos atos regulatérios praticados no ambito da politica
sobre drogas ndo sdo nada despreziveis. Por esse motivo ndo é aceitavel que pairem
davidas quanto a legalidade e constitucionalidade desses atos, cuja forma, motivacéo e
conteldo merecem ser apresentados a sociedade.

A investigacdo realizada nesse trabalho insere-se nesse contexto. Trata-se de um
trabalho empirico cujo objetivo geral € mapear o processo decisorio identificando atores e
fundamentos envolvidos na produgéo normativa de classificagdo de substancias no ambito
de politicas sobre drogas, desde a edicdo da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, até a atualizacdo pela Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA® n° 44, de 08 de
outubro de 2015.

Tendo em vista que a existéncia de convengdes de direito internacional sobre a
matéria, inicialmente foi realizada uma analise comparativa entre as listas de substancias
proscritas nacionais’ e as listas de substancias sob controle internacionais®, com o intuito
de verificar a existéncia de alinhamento ou limitacdo do direito regulatorio nacional as
disposi¢cOes das convencgdes. Uma vez identificadas as substancias para as quais nao

havia correspondéncia nas listas internacionais, procedeu-se a analise documental dos

4 Consideradas apenas as mulheres, o niumero € espantoso: 63% delas respondem por crime de trafico de
drogas. Para os homens, esse percentual € de 25%. Em alguns estados o numero de pessoas que
respondem por trafico de drogas chega préximo ou supera a metade: no Amazonas 51,8%, em Mato Grosso
51,3%, no Rio Grande do Sul 49,7%, em Santa Catarina 48% e no Espirito Santo 44%. (4)

5 Em junho de 2014, havia 607.731 pessoas em estabelecimentos prisionais no pais. Estabelecimentos
superlotados com uma taxa de ocupacado de 161%, para uma disponibilidade de 376.669 vagas do sistema.
Se a trajetéria da taxa de encarceramento observada nos anos anteriores for mantida o cenério para o
sistema prisional ndo é nada animador. A taxa de aprisionamento para cada 100 mil habitantes cresceu
136% entre 1995 e 2010, e em junho de 2014 era de 300 presos para cada 100 mil habitantes. (4)

6 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

7 Listas E, F1, F2, F3 da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que serao detalhadas ao longo do texto.

8 Yellow, Green e Red Lists, decorrentes, respectivamente, das Convengbes de 1961, 1971 e 1988, que
serdo detalhadas ao longo do texto.
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processos administrativos que resultaram em sua inclusdo. O método de analise
documental trata da dimensédo burocratica da realidade, consubstanciada em documentos
e prépria da administracdo publica (5), e por esse motivo foi escolhido para abordar o
objeto de produgdo normativa regulatéria por uma autarquia da administracdo publica

federal.

Fundamento juridico-positivo do poder regulador para classificacdo de substancias

No Brasil, a criminalizagdo da produc¢do, comércio e uso de drogas foi feita por uma
norma penal em branco, pois a tipificacdo da conduta depende de definicbes que estdo em
outra lei (formal ou material). Para Zaffaroni e Pierangeli (6), a lei penal em branco néo cria
maiores problemas quando a fonte normativa a que remete € outra lei emanada do
Congresso Nacional. Caso a lei penal faga remissdo a uma lei emanada de outro poder
(poder legislativo estadual ou municipal, ou ainda o poder executivo de qualqguer uma das
esferas), os autores fazem a seguinte ressalva:

O Poder que completa a lei em branco deve ter o cuidado de respeitar a natureza das
coisas porque, do contrario, atraves de tal recurso pode ser mascarada uma delegacéo de
competéncias legislativas penais. Assim, por exemplo, o Executivo ndo pode incluir o café
na lista de substancias entorpecentes, como tampouco incluir o vinho. Nem mesmo
poderia incluir um rifle de ar comprimido entre as armas de guerra. (6)

Atualmente, a norma penal que trata do assunto é a Lei n° 11.343, de 26 de agosto
de 2006 (7), que, em seus artigos 1° e 66, apresentam o problema do qual estamos

tratando:

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencdo do uso indevido,
atencdo e reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para represséo a producdo nao autorizada e ao tréafico
ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo anico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as
substancias ou os produtos capazes de causar dependéncia, assim
especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas periodicamente
pelo Poder Executivo da Unido.

[...]

Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art. 1° desta Lei, até
gue seja atualizada a terminologia da lista mencionada no preceito,
denominam-se drogas substancias entorpecentes, psicotropicas,
precursoras e outras sob.
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A lei foi regulamentada pelo Decreto Presidencial n°® 5.912, de 27 de setembro de
2006 (8), que estruturou o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas — SISNAD,
cujo 6rgao normativo e de deliberacdo coletiva € o Conselho Nacional de Politicas sobre
Drogas - CONAD (antigo Conselho Nacional Antidrogas), que conta com a Secretaria
Nacional de Politicas sobre Drogas — SENAD® na qualidade de secretaria executiva.
Ambos os 6rgédos (CONAD e SENAD) atualmente vinculam-se ao Ministério da Justica. Ha
previsdo de dois assentos para o Ministério da Saude no CONAD, sendo um deles
destinado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

A definicdo do rol de substancias definidas como "drogas" e complementacdo do
sentido da norma penal é competéncia especifica do Ministério da Saudel® e tem sido
exercida por meio da ANVISA!!, autarquia especial que Ihe é vinculada, instituida pela Lei
n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (9), regulamentada pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril
de 1999 (10), que atua com a finalidade de promover a protecdo da saude da populagéo,
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e fronteiras.

No Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 29, de 21
de julho de 2015 (11), a competéncia para "elaborar e manter atualizadas as listas de
substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a controle
especial’, bem como para "elaborar e consolidar dados sobre substancias entorpecentes,
psicotrépicas e precursoras, em cumprimento aos acordos internacionais ratificadas pelo
Brasil frente a Organizacdo das NacgOes Unidas, Organizagdo dos Estados Americanos,
MERCOSUL e outros organismos internacionais”, foi atribuida & Coordenacgéo de Produtos
Controlados (CPCON), subordinada a Geréncia Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos

a Vigilancia Sanitaria da Superintendéncia de Fiscalizacao, Controle e Monitoramento.

9 Antiga Secretaria Nacional Antidrogas.

10 Art. 14, 1, "a" e "b”: "publicar listas atualizadas periodicamente das substancias ou produtos capazes de
causar dependéncia" e "baixar instruc6es de carater geral ou especifico sobre limitacdo, fiscalizacdo e
controle da produgao, do comércio e do uso das drogas"” (7)

11 Art. 14, Paréagrafo Unico: “As competéncias especificas dos Ministérios e 6rgéos de que trata este artigo se
estendem, quando for o caso, aos 6rgaos e entidades que lhes sejam vinculados” (7)
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O Regimento Interno refere-se as listas anexas a Portaria SVS/MS n° 344/1998 (1)
gue classifica as substancias em 15 listas, sendo de especial interesse para esse estudo
as listas E (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas), F1
(substancias entorpecentes) e F2 (substancias psicotrépicas) e F3 (substancias
precursoras) de uso proscrito no Brasil. As atualizacbes dessas listas ocorrem por
resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA apds analise e parecer da CPCON e demais

areas técnicas envolvidas.

O processo de classificacdo de drogas no direito internacional

Apesar de a observacdo empirica do processo de atualizacdo das listas das
convencgles internacionais ndo ser objeto desse trabalho, considera-se pertinente
apresentar quais as regras desse processo, tendo em vista que a Organizacao das Nacoes
Unidas (ONU) vem sendo uma das principais instancias multilaterais para promover e
assegurar o aumento do rol de drogas controladas, principalmente, as substancias
psicotropicas, por meio das convencdes (12).

Com relacdo aos atores, a ONU conta com o Conselho Econémico e Social
(ECOSOC), composto por 54 membros eleitos pela Assembleia Geral, e em cujo ambito ha
duas instancias especializadas de interesse para esse trabalho: a Comisséo de Narcéticos
(CND) e a Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Sao relevantes também o Escritorio das
Nacoes Unidas sobre Drogas e Crimes (UNODC), braco operacional da CND, e a Junta
Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE), que recebe e compila os relatorios
e estatisticas que devem ser apresentados periodicamente pelos paises para monitorar a
implementagéo das convengoes.

A Convencéo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (13), em seu Artigo 36, imp&e aos
signatarios o compromisso de punir as condutas contrarias ao texto da convencédo, sendo
gue as ofensas consideradas mais graves devem ser punidas com privagéo de liberdade e
0s usuarios de drogas devem ser submetidos a tratamento. Anexa a essa Convencao esta
a chamada Yellow List, contendo a relacdo de substancias sujeitas a controle especial e/ou
proibicdo. A lista pode ser atualizada por iniciativa da OMS ou das partes, seguindo-se 0

procedimento descrito no Artigo 3. A atualizagcdo compete a CND, podendo ser revisada
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pelo ECOSOC. As decisdes da CND passam a vigorar a partir do momento em que é
recebida a respectiva comunicacgéo pela parte.

A Convencdo sobre Substancias Psicotropicas de 1971 (14) € complementar a
Convencgédo de 1961, criando mais uma lista de substancias sobre controle, a chamada
Green List. O procedimento para atualizacdo da Green List (Convencdo de 1971) é
semelhante ao procedimento de atualizagdo da Yellow List (Convencdo de 1961). A
solicitacdo de atualizagcdo pode partir da OMS ou de uma das partes. A atualizacéo é feita
pela CND, podendo ser revisada pelo ECOSOC. As decisdes da CND passam a vigorar
180 dias apos o recebimento da comunicacao pela parte. A Convencédo de 1971 também
atribui a JIFE as funcdes de monitoramento e fiscalizacdo, recebimento de estatisticas dos
paises e producao de relatérios.

E interessante observar que o Artigo 2 da Convencéo de 1971 elenca critérios!? a
serem observados pela OMS em sua comunicacdo a CND sobre a existéncia de uma nova
substancia a ser incluida na lista. As informacfes fornecidas pela OMS devem ser
consideradas determinantes do ponto de vista médico-cientifico. Na sequéncia, a CND
deve analisar a questdo sobre o ponto de vista econdmico, social, legal, administrativo e
outros aspectos relevantes, e entdo decidir sobre a incluséo na lista.

A Convencédo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas
de 1988 (15), por sua vez, tem como foco a criagdo de mecanismos para combate ao
trafico ilicito internacional. Trata, por exemplo, de jurisdigdo, da criminalizagéo da “lavagem
de dinheiro”, confisco de bens, extradicdo e jurisdicdo. Essa convencao cria a chamada
Red List, contendo rol de substancias utilizadas na fabricacao ilicita de entorpecentes e de
substancias psicotropicas, e que por esse motivo devem sujeitar-se a controle
internacional.

No que se refere ao procedimento de atualizacdo da Red List, ha uma diferenca
comparativamente as convencfes de 1961 e 1971: a JIFE substitui a OMS quanto a

notificacdo da necessidade de alteracdes ao Secretario Geral das Nac¢des Unidas. Desse

12 If the World Health Organization finds: a) That the substance has the capacity to produce i) 1) A state of
dependence, and 2) Central nervous system stimulation or depression, resulting in hallucinations or
disturbances in motor function or thinking or behavior or perception or mood, or ii) Similar abuse and similar ill
effects as a substance in Schedule I, II, Il or IV, and b) That there is sufficient evidence that the substance is
being or is likely to be abused so as to constitute a public health and social problem warranting the placing of
the substance under international control [...]. (Artigo 2 da Convengdo sobre Substancias Psicotrépicas de
1971) (13)
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modo, as alteracdes da Red List podem ser solicitadas pela JIFE ou por uma das partes. A
alteracdo € competéncia da CND, do mesmo modo como ocorre com as demais listas
(Yellow e Green Lists).

O Artigo 12 da Convencéo de 1988 elenca os critérios'® a serem levados em conta
pela JIFE em sua comunicacdo a CND. Os apontamentos da JIFE sao considerados
determinantes do ponto de vista cientifico. Apds considerar outros fatores relevantes, a
CND decide sobre a alteracdo da lista.

Percebe-se, portanto, que as convencgdes de direito internacional que tratam da
matéria estabelecem procedimentos, atores e responsabilidades para iniciativa e
deliberacdo sobre a atualizacdo das listas de substancias controladas ou proibidas, bem
como os critérios a serem levados em consideracdo pelas instancias técnicas (JIFE e
OMS), que elaboram os pareceres para serem apreciados pelos conselhos deliberativos
(CND e ECOSOCQC).

Autonomia dos paises e discricionariedade do ato regulatorio

Em decorréncia da ratificacdo das convencodes internacionais sobre o tema, o Brasil
abriu mdo de parte de sua autonomia'* em matéria de politica de drogas ao se obrigar a
aderir as alteragbes que forem introduzidas pelos organismos internacionais, com a
ressalva de que ha permissdo para que 0s paises adotem medidas mais estritas ou
rigorosas, conforme dispositivo da Convencéo de 1971, Artigo 24:

As Partes poderdo adotar medidas mais estritas ou rigorosas que as
previstas na presente Convengdo se, a seu juizo, tais medidas s&o
convenientes ou necessarias para impedir ou eliminar o trafico ilicito (14)

Portanto, da perspectiva do direito internacional, verificamos que 0s paises gozam de

certo nivel de autonomia, apesar de limitada pois somente pode ser exercida no sentido de

13 |f the Board, taking into account the extent, importance and diversity of the licit use of the substance, and
the possibility and ease of using alternate substances both for licit purposes and for the illicit manufacture of
narcotic drugs or psychotropic substances, finds: a) That the substance is frequently used in the illicit
manufacture of a narcotic drug or psychotropic substance; b) That the volume and extent of the illicit
manufacture of a narcotic drug or psychotropic substance creates serious public health or social problems, so
as to warrant international action [...]. (Artigo 12 da Convencédo contra o Trafico llicito de Entorpecentes e
Substéncias Psicotropicas de 1988) (14)

14 Etimologicamente, autonomia designa o poder de estabelecer as préprias regras, do grego autos (por si
mesmao) e nomos (hormas, regras).
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maior rigor. Nesse sentido, a literatura consultada demonstra que na histéria recente néo
houve pleno alinhamento funcional entre a politica brasileira e as recomendacdes externas
(12), como por exemplo o tratamento dado a ayahuasca'® durante a década de 1980,
incluida pelo Ministério da Saude na lista de produtos proscritos apesar de ndo se
encontrar sob controle internacional (16).

Posteriormente a ayahuasca foi retirada da lista por determinacao do antigo Conselho
Federal de Entorpecentes (CONFEN). Nesse sentido é esclarecedor o relato de Técio Lins
e Silva, que presidiu o conselho entre 1985 e 1987, conforme documentado por Labate
(16):

[...] o Delegado queria prender. Esta na lei: é trafico [...]. E n6s tomamos
uma deliberacdo que foi a mais importante de retirar o cha da lista do
DIMED. A diretora do DIMED compreendeu [...], tudo indicava que o0 uso no
ritual tinha seu préprio controle desde os tempos dos Incas. Montamos um
grupo de trabalho [...]. S que isso nos custou uma oposigao fantastica. (16)

Na perspectiva do Direito Administrativo, a discussdo estd em saber se o ato
praticado pela ANVISA é vinculado'® ou discricionario!’. Sera vinculado se adstrito aos
parametros internacionais ou a outros parametros porventura existentes em norma interna.
Sera discricionario se houver liberdade de escolha para sua realizagdo, a partir de um juizo
de conveniéncia e oportunidade (17). Tendo em vista que no ordenamento juridico interno
ndo ha parametros para a classificagdo e proibicdo de substancias, quaisquer alteracdes
gue extrapolem o contetdo das convencgdes internacionais serdo discricionarias.

Com a analise empirica desse trabalho foi possivel verificar que o padrdo de
descolamento entre a politica brasileira e a politica internacional, observado na década de
1980 (12) (16), se manteve na atuacéo da agéncia reguladora a partir de 1998.

Agéncias reguladoras, accountability e transparéncia

15 A banisteriopsis caapi (ayahuasca, também referida como “daime”) € uma planta utilizada tradicionalmente
em rituais religiosos de tribos indigenas da Amazbnia e passou a ser adotada nos rituais por algumas
religides sincréticas urbanas que surgiram a partir do inicio do século XX. A ayahuasca tem propriedades
alucinégenas pela presenca da substancia DMT (N,N-dimetiltriptamina). Embora a substancia DMT faca
parte do rol de substancias sob controle internacional da Green List da Convencédo de 1971, a planta em si
nao esté sob controle internacional (15).

16 Atos vinculados ou regrados sdo aqueles para os quais a lei estabelece os requisitos e condi¢cdes de sua
realizacéo (17)

17 Atos discricionarios sdo os que a Administragdo pode praticar com liberdade de escolha de seu contetdo,
de seu destinatario, de sua conveniéncia, de sua oportunidade e de seu modo de realizagdo (17)
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As agéncias reguladoras foram criadas no Brasil durante a década de 1990, imitando
o modelo norte-americano. Instituicdes independentes do Executivo, por vezes rotuladas
de "quarto poder", cuja legitimidade estaria fundada na expertise e conhecimento técnico,
sdo dotadas de competéncias "quase legislativas e quase jurisdicionais" nas matérias de
direito regulatorio setorial que Ihe séo pertinentes (18).

A prevaléncia do conhecimento técnico é desejavel, mas ao mesmo tempo dificulta o
escrutinio do publico em geral. Os processos decisorios em regulagdo frequentemente
envolvem questdes politicas delicadas e controvertidas, entretanto os decisores ndo estao
imbuidos de legitimidade democratica: sdo tecnocratas julgados aptos por possuirem
ampla expertise, mas na verdade tomam decisGes e fazem escolhas baseadas em seus
valores (19).

Por esse motivo, a teoria da public choice aponta para o risco de que a agéncia seja
cooptada por grupos de interesse (empresas reguladas, governo, congressistas),
corrompendo os resultados e objetivos finais desejaveis do ponto de vista de maximizacao
do bem-estar social. Para Souza (20) essa corrente teérica desconfia da capacidade dos
mecanismos politicos de decisdo, devido a prevaléncia do autointeresse, informacéo
incompleta, racionalidade limitada e captura das agéncias governamentais por interesses
particularistas.

Por outro lado, a teoria juridico-institucional da regulacdo (ou teoria do processo
administrativo regulatério) (18) prevé que € possivel que o processo de tomada de deciséo
da agéncia beneficie o interesse publico, afastando o indesejavel desequilibrio de
influéncia de grupos de interesse, desde que atendidos alguns requisitos: Em primeiro
lugar os procedimentos administrativos devem estar em conformidade com o0s principios
constitucionais administrativos, conduzido de forma transparente e oportunizando
participagdo social e criticas de quaisquer interessados para ajustes e melhoria no
conteudo da regulamentacdo. Além disso, deve haver neutralidade do processo
administrativo, que pressupde imparcialidade do tomador de decisdo, e deve ser
observado o ambiente juridico-institucional administrativo, que implica necessaria
estabilidade profissional, incentivos & defesa do interesse publico, controle externo e
interno, entre outras medidas (18).

Com relacéo ao requisito de procedimento administrativo, a ado¢cdo de mecanismos
de accountability vertical e horizontal, transparéncia publica e participacdo cidada tornam-

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 5(3):135-156, jul./set, 2016 145



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos lberomericanos
de Derecho Sanitario

se essenciais para promocao do interesse publico. Cruz (19) cita oito instrumentos postos
a disposicdo da ANVISA e que contribuem para essa finalidade: (i) contrato de gestédo
firmado com o Ministério da Saude, em que se estabelecem objetivos e metas de
desempenho; (ii) conselho consultivo, 6rgdo colegiado composto por representantes da
administracdo publica, sociedade civii e comunidade cientifica, responsavel pelo
acompanhamento das atividades e apreciacdo dos requerimentos da agéncia; (iii)
ouvidoria, canal de comunicacdo para o recebimento de pedidos de informagdes, elogios,
sugestdes, denuncias ou queixas; (iv) audiéncias publicas abertas a toda a populacao,
para discussdo de assuntos de maior destaque; (v) consultas publicas realizadas antes da
publicacdo de uma nova norma, resolucdo ou regulamento, em que a populacdo se
manifesta em forum virtual de discusséo; (vi) agenda regulatéria elaborada e divulgada
anualmente, com o intuito de promover a previsibilidade e transparéncia da atuacao
regulatoria; (vii) cAmaras setoriais, de natureza consultiva, formada por representantes da
sociedade civil, setor produtivo e governo; (viii) camaras técnicas, de natureza consultiva,
formada por membros da comunidade cientifica.

Na analise empirica dos processos de classificacdo de substancias foi observado se
a ANVISA utilizou-se desses instrumentos para subsidiar a decisédo da diretoria colegiada,
em especial, os instrumentos de audiéncias publicas, consultas publicas, camaras setoriais

e camaras técnicas, que mais se adequam a caracteristica processual da decisao.

Anélise empirica dos processos de classificagdo de drogas

Na analise empirica que se segue, buscou-se elucidar os seguintes pontos:

1. Os atos praticados pela ANVISA estao vinculados a necessidade de acompanhar as
atualizacdes das listas de substancias sob controle internacional?

2. Para os casos em que nao haja coincidéncia entre as listas: de quem € a iniciativa
do processo de inclusdo? Quais as etapas do processo? O processo contempla
instrumentos de participacdo social, transparéncia decisoria e accountability? Quais
sdo as fontes consultadas para subsidiar a decisdo? Quais 0s principais motivos
relatados nos pareceres técnicos?

Consideradas em conjunto, as listas E, F1, F2 e F3, na Portaria SVS/MS n° 344/1998,
conforme redacéo originalmente no Diario Oficial da Unido, em 15 de maio de 1998,
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contavam com 50 substancias/plantas de uso proscrito no Brasil. Desde entdo houve 70
inclusdes e 1 excluséo nesse rol.

Até a publicacéo da Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 44, de 08 de outubro de
2015, o rol contava com 119 substancias/plantas, das quais 53 ndo guardam
correspondéncia imediata com os itens das listas internacionais'®. Percebe-se, portanto,
gue os atos da ANVISA ndo estdo adstritos ao conteddo das convencdes de direito
internacional sobre a matéria, confirmando a hipotese de discricionariedade de exercicio

do poder regulatorio.

Tabela 1. InclusGes de substancias e plantas na Portaria SVS/MS n° 344/1998, até a
Resolucao de Diretoria Colegiada n° 44, de 08 de outubro de 2015.

NUmero de , ; .
. , , Nimero NUmero de itens
itens da Nimero NuUmero .
. . . de itens sem
Lista Portaria de itens de itens na correspondéncia
SVS/MS excluido incluido N P )
. versao com as listas
Original DOU S S vigente internacionais
15mai1998 g
E - Plantas que
. 6 0 2 8 5
podem originar
F1 - Substancias 15 0 6 21 0
entorpecentes
F2 - Substancias 29 1 61 89 48
psicotrépicas
F3 - Substancias 0 0 1 1 0
precursoras
Total 50 1 70 119 53

Fonte: elaboracao propria

Pretendia-se analisar os processos de inclusdo desses 53 itens sem correspondéncia

nas listas internacionais. Os processos foram solicitados a ANVISA, com fundamento na

18 A andlise consistiu em verificar quais das substancias das listas E, F1, F2 e F3 da Portaria SVS/MS n°
344/1998 — atualizada até a Resolugdo de Diretoria Colegiada n® 44, de 08 de outubro de 2015, ndo
constavam das vers@es mais atualizadas das listas das convencdes internacionais (Yellow List — 532 edi¢cdo,
Green List — 262 edicdo e Red List — 142 edicao).
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Lei de Acesso a Informacéo (21). Alguns destes ndo foram encontrados, considerados
como "informacao inexistente", sendo 3 substancias da lista F2 e todas as 5 plantas da
lista E. Portanto, foi possivel analisar apenas os processos de inclusdo de 45 substancias
da lista F2.

Quanto a iniciativa, verifica-se a prevaléncia da propria ANVISA e de solicitacbes do
Departamento de Policia Federal (DPF/MJ), que tem colaborado de forma estreita para
garantir que a lista se mantenha atualizada, mediante comunicagdo sobre novas
substancias apreendidas, conforme trecho extraido dos pareceres técnicos juntados aos

processos.

Com o intuito de coibir o comércio clandestino de novas substancias
psicotropicas que aparecem no mercado ilicito, o Departamento de Policia
Federal tem colaborado buscando atualizar as listas de produtos
controlados e proscritos das Resolucdes de Diretoria Colegiada®®.

Na maior parte das inclusfes por iniciativa ex officio da ANVISA ha uma relagdo com
as comunicacdes recebidas da DPF/MJ. Por exemplo, a DPF/MJ informou sobre a
apreensdo das substancias 251-NBOMe e 25C-NBOMe em territério brasileiro, sugerindo
sua inclusdo na lista F2. A ANVISA endossou a sugestdo, e decidiu incluir outras 8
substancias derivadas na lista.

Nos 3 processos iniciados por solicitacdo do Ministério Publico de Sdo Paulo, este
requisitou a inclusdo das substancias nas respectivas listas no prazo de 48 horas. Para o
membro do MP, o fato de ndo haver previsdo da Portaria n°® 344/1998 proporcionava
impunidade, pois a substancia foi encontrada em territorio nacional, sendo que em outros

paises € proibida.

Tabela 2. NUmero de processos de inclusao de substancia por autoria

19 Parecer Técnico n° 003/2013-SEDQ/DIREN/CGPRE/DCOR do DPF/MJ.
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Ator NUmero de iniciativas
ANVISA 22
DPF/MJ% 20

DPF/MJ e MP/SP?? 1
MP/SP 2
Total 45

Fonte: elaboracao propria

Em geral, os processos tiveram as seguintes etapas: (i) recebimento da solicitacédo de
inclusdo (nos casos em que houve solicitacdo externa); (i) analise e parecer pela
Coordenacédo de Produtos Controlados; (iii) andlise e parecer pela Diretoria de Regulagéo
Sanitaria; (iv) deliberacéo pela Diretoria Colegiada.

Observou-se limitada utilizacdo de instrumentos de accountability, transparéncia e
participacdo social, restringindo-se a divulgacdo anual da agenda regulatéria e a
publicacdo das resolucdes de diretoria colegiada. Ndo foram utilizados instrumentos que
propiciassem a ampliacdo da participacdo e transparéncia durante o processo decisorio,
tais como consultas ou audiéncias publicas, tampouco consultas as camaras setoriais ou
técnicas.

Em todos os casos analisados, as substancias incluidas foram consideradas
potenciais drogas de abuso por possuirem efeitos psicotrépicos e/ou estrutura quimica
semelhantes a outras drogas. Foram 17 canabindides sintéticos que mimetizam o efeito do
THC (componente da cannabis), 16 substancias alucindbgenas comparaveis ao LSD, 6
substancias consideradas substitutas ao MDMA (ecstasy): 3 substancias similares as
anfetaminas e 5 comparaveis a outras substancias psicotropicas controladas ou proibidas.

Na elaboracédo dos pareceres técnicos foram utilizadas principalmente referéncias de
literatura médica especializada, publicacbes do Drug Enforcement Administration (agéncia
governamental de controle de narcoéticos dos Estados Unidos), do Escritério das Nagbes
Unidas para Drogas e Crimes - UNODC, da Junta Internacional de Fiscalizacdo de
Entorpecentes, do sistema Early Warning Advisory (EWA) da UNODC, e relatos de

20 Departamento de Policia Federal do Ministério da Justica.
21 Ministério Publico do Estado de Sé&o Paulo.
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usuarios disponiveis no portal Erowid na Internet?? , fontes nas quais se buscam
informacdes sobre a toxicidade, potencial de abuso e adiccéo, oferta no mercado ilegal e
aplicacdo industrial licita.

A similaridade de estrutura quimica e de efeitos psicotrépicos com outras drogas
proibidas € um dos principais fundamentos da inclusdo de novas substancias na lista, as
chamadas Novas Substancias Psicotropicas (NSP). Os motivos relacionados a
caracteristicas quimicas e farmacéuticas, ndo foram objeto de escrutinio nessa analise
devido a limitagdo de conhecimento técnico sobre o assunto. No entanto observou-se que
em 15 dos casos analisados 0s pareceres técnicos apontavam insuficiente conhecimento
técnico sobre a substancia, quanto aos seus efeitos adversos a saude, toxicidade e
dependéncia. A despeito disso, a substancia foi incluida na lista. Parece haver uma
presuncao que pesa em favor do proibicionismo: na duvida, proibe-se.

Tampouco parece haver tempo para realizacdo de estudos e pesquisas mais
aprofundados. Parte-se do pressuposto de que a nova droga € ilegal (burla a legislacéo
vigente) mesmo antes de ser incluida na lista da agéncia regulatoria, ndo havendo

necessidade de se investigar em profundidade seus efeitos:

Nos anos 90 ocorreu 0 aparecimento de novas drogas sintéticas e a
popularizacdo das designer drugs. Essas ultimas tém como caracteristicas
essenciais o fato de terem sido modificadas em laborat6rios com intuito de
potencializar, criar efeitos psicoativos ou evitar efeitos indesejaveis, além de
burlar a legislagéo vigente. Nesse escopo, esses compostos sdo produzidos
baseados na premissa de ressintetizar drogas ja existentes e que obtenham
as mesmas agdes psicotropicas, com moléculas quimicamente diferentes da
droga original. Como as estruturas moleculares das novas drogas sao
alteradas, essas ndo sdo definidas como proscritas em legislacdes patrias?.

A busca pela celeridade na atualizagdo da lista de substancias proscritas € devida,
em certa medida, ao contexto e ideologia de guerra as drogas, que leva a necessidade de
minar as fontes de rendas das organizacdes criminosas. O Departamento de Policia
Federal estd imbuido nessa misséo, e, portanto, € compreensivel que a preocupacao
desse departamento esteja mais relacionada ao desmonte do narcotrafico do que com a
saude, liberdade e dignidade do consumidor de psicotropicos. Em 25 dos casos analisados

22 Erowid é uma organizacdo que tem como objetivo documentar as experiéncias humanas com psicoativos
(www.erowid.org).
23 Parecer Técnico n° 003/2013-SEDQ/DIREN/CGPRE/DCOR do DPF/MJ
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aponta-se explicitamente o "combate ao narcotrafico” como fundamento para a inclusédo da

substancia na lista, como exemplificam os trechos de pareceres técnicos do DPF e da

ANVISA:

Por fim, as razbes maiores deste controle por parte da administracido
publica sdo especificamente coibir a utilizacdo ilicita de substancias
psicotropicas pela sociedade e combater o narcotrafico, motivagbes estas
gue poderdo ser brilhantemente acolhidas pela ANVISA?4,

Ressalto também a importancia desta inclusdo para que os Orgdos de
Repressdo a Entorpecentes consigam realizar o combate ao trafico de
drogas, visto que conforme a Lei n° 11.343/06 classifica como drogas as
substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle
especial, da Portaria SVS/MS n° 344/982°,

Em diversos dos pareceres técnicos da ANVISA h& manifesta preocupacdo para a

utilizacdo de "critérios equanimes para classificacdo de substancias", embora ndo haja

uma definicdo clara de quais seriam esses critérios.

Curiosamente,

nos processos analisados houve duas tentativas de inclusdo da

substancia nicotina (um dos principais componentes do cigarro de tabaco) nas listas de

substancias sob controle. A proposicao, ex officio da prépria ANVISA, ndo pretendia inclui-

la nas listas de substancias de uso proscrito, mas sim na lista C12¢ ("outras substancias

sob controle especial”).

Na instrugdo para edi¢cdo da Resolugédo de Diretoria Colegiada n°® 37/2012, afirma-se

em parecer técnico:

Ja a inclusdo da nicotina na lista de substancias controladas se faz
necessario por ser uma molécula de significativa toxicidade e dependéncia,
capaz de desencadear o0 processo neoplasico maligno principalmente nos
pulmdes e pancreas. As doencas tabaco relacionadas matam 6 milhdes de
pessoas no mundo atualmente. O tabaco mata mais que a AIDS, a cocaina,
0 alcool, os suicidios e os acidentes de transito somados?’.

Nessa ocasido, a Diretoria Colegiada ndo aprovou a inclusédo da nicotina na lista C1.:

24 Parecer Técnico n° 003/2013-SEDQ/DIREN/CGPRE/DCOR do DPF/MJ

25 Processo Administrativo n® 25351.563464/2013-13, fls. 4

26 As substancias da lista C1 ndo tem seu consumo proibido, mas sim controlado, estando sujeitas a Receita
de Controle Especial em duas vias.

27 Parecer Técnico 008/2011-GPDTA/DIAGE/ANVISA
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[...] a GGIMP? devera fundamentar proposta de incluséo da nicotina na lista
C1, inclusive avaliando se esta inclusdo alcangara os objetivos desejados.

by

ApGs os esclarecimentos deverd encaminhar o processo a procuradoria
para ser realizada avaliagéo juridica da proposta. O Diretor José Agenor
registra que é favoravel a proposicdo, que ndo possui duvidas quanto a
inclusdo da nicotina na lista C1 ora proposta®.

Posteriormente, na instrucao da Resolucao de Diretoria Colegiada n® 06/2014, afirma-

se em relatorio de instrucdo de proposicao:

A nicotina é uma molécula com grande capacidade de causar dependéncia.
Seu potencial aditivo é maior que o da cocaina, morfina e alcool. Da mesma
forma que outras moléculas com capacidade aditiva, a nicotina possui
propriedades que desencadeiam sensacgfes prazerosas, que se traduzem
na compulsdo do consumo desta molécula e ainda sindrome de abstinéncia
associada a privacéo®.

Ao final a resolucdo foi aprovada sem a inclusdo da nicotina, com a informacao de
gue sera tratada em separado "tendo em vista a melhor avaliagdo do impacto da inclusao
pela GGTAB3! e sua efetividade", sendo certo que até a Ultima versdo da Portaria n°
344/1998 a nicotina ndo havia sido incluida no rol de substancias sob controle e ndo havia
andlise conclusiva sobre esse assunto.

A afirmacao de que o potencial aditivo e de dano a saude da nicotina é superior ao de
drogas consideradas ilicitas pode indicar a existéncia de certo incobmodo institucional com
a indefinicdo dos tais "critérios equanimes para classificagdo de substancias”. Ao contrario
do que ocorreu nos demais processos analisados, no caso da nicotina nao existe
presuncao em favor da proibicdo, mas sim favoravel a liberalizacao irrestrita.

Apesar dos argumentos de saude publica incisivos e temerarios apresentados no
parecer técnico, a ANVISA optou por ndo controlar preventivamente, reforcando a
percepcao de que argumentos de salde publica tem pouca ou nenhuma importancia para
a classificacdo das substancias quando comparados aos argumentos relacionados a

seguranca e combate ao narcotrafico.

28 Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade.

29 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada n° 19/2012.

30 Processo Administrativo 25351.563464/2013-13, fls. 3

31 Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco.
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Conclusao

A pesquisa demonstrou que o Brasil possuiu autonomia limitada para a classificacao
de drogas, tendo em vista que essa autonomia somente pode ser exercida no sentido de
maior rigor da politica de drogas comparativamente as disposi¢des de direito internacional.
Verificou-se que ha discricionariedade no exercicio do poder regulatério pela ANVISA
guanto a inclusédo de itens no rol de substancias entorpecentes, substancias psicotropicas
e plantas de uso proscrito no Brasil, ndo estando limitado ao contetudo das listas das
convencdes internacionais sobre o0 tema e tampouco a existéncia de parametros no
ordenamento juridico interno.

Diante desse cenario, considerou-se pertinente a analise do tramite dos processos
administrativos e dos motivos considerados pela ANVISA para imposi¢cao das proibicdes,
por meio das atualizacdes da Portaria SVS/MS n°® 344/1998 que complementam o sentido
da norma penal em branco contida na Lei n°® 11.343/2006 (lei de drogas).

Quanto as substancias em que nao havia correspondéncia em listas das convencodes
internacionais, observou-se que as iniciativas dos processos foram do Departamento de
Policia Federal, do Ministério Publico do Estado de Sdo Paulo e da propria ANVISA ex
officio, mas em geral relacionada a solicitacdo do Departamento de Policia Federal.

Apesar de a ANVISA ser uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude, ndo se
verificou a colaboragéo de especialistas da area de Satde Mental, Alcool e outras Drogas.
Esse fato reforca a percepcdo de que a questdo das drogas deixou de ser tratada como
um problema de saude publica e tornou-se uma questdo de seguranca nacional, com o
combate ao narcotrafico, conforme apontam especialistas criticos da politica de guerra as
drogas. (12) (22) (23)

Devido a influéncia assimétrica de grupos de interesse nesse processo, parece haver
uma presuncdo que pende a favor da proibicdo, pois em geral trata-se de novas drogas
cujos efeitos sdo pouco conhecidos e que ha uma preméncia do tempo. O argumento de
necessidade de combate ao narcotrafico € recorrente.

As praticas de accountability e transparéncia, nos processos de inclusdo de
substancias na Portaria SVS/MS n° 344/1998 analisados, restringiram-se a publicidade da
deliberagdo em Reunides Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada e a publicagdo dos
normativos no Diario Oficial da Unido. Nao foram realizadas consultas publicas, audiéncias
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publicas ou consultas as camaras setoriais e técnicas, instrumentos postos a disposicao da
ANVISA e que propiciariam participacédo da sociedade, ampliacdo do debate e melhoria da
gualidade da decisao.

A proibicdo do acesso a determinadas substancias afeta todos na medida em que se
restringe a liberdade de escolha, entretanto a sociedade ndo tem sido considerada pela
ANVISA como interlocutora e parte interessada nesse processo. Para mudar essa
realidade, € preciso que os tomadores de decisdo percebam que ndo se trata de uma
escolha apenas técnica, mas também politica quanto aos seus pressupostos e suas
implicacbes, embora os aspectos técnicos relacionados aos impactos das substancias
analisadas na saude devam ser considerados.

Parece haver uma preocupacédo institucional de que os critérios técnicos sejam
equanimes, mas € preciso que também sejam transparentes. A ANVISA dispbe de
ferramentas que possibilitariam um debate mais amplo e clareza quanto aos fundamentos
utilizados para a classificacao e proibicdo de substancias.

Por fim, pondera-se que a regulacdo da producdo, comércio e consumo tem sido
apontada por especialistas como uma solugcéo para o problema da guerra as drogas (24)
(25). Desse modo reveste-se de especial importancia a necessidade de um processo

regulatorio que se coadune aos principios do Estado Democrético de Direito.
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