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Resumo: O presente artigo objetiva analisar quais as contribui¢cdes que o Sandbox Regulatério pode
proporcionar na construcdo de uma determinada norma. Toda a analise é feita sob as premissas do
Law and Economics, bem como dos fundamentos, principios e fins da Ordem Econdmica
estabelecida na Constituicdo Federal de 1988. O método utilizado foi o dedutivo-estatistico,
obtendo informacdes por meio de pesquisas bibliogréaficas, legislativas e jurisprudenciais.
Constatou-se que o Sandbox Regulatorio é um instrumento que contribui para a criacdo de normas
eficazes. Neste diapasdo tem-se o0 processo regulatério da Cannabis para fins medicinais no Brasil
que se mostra de grande relevancia. A autorizacdo por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para producdo de medicamentos para tratamentos paliativos com base no
Canabidiol ira representar redugdo de custos, aumento da livre concorréncia, garantia da livre
iniciativa que trard aumento do bem-estar social.
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Abstract: This article aims to analyze what contributions the Regulatory Sandbox can provide in
the construction of a certain standard. The entire analysis is done under the premises of Law and
Economics, as well as the foundations, principles and purposes of the Economic Order established
in the Federal Constitution of 1988. The method used was the deductive-statistical method,
obtaining information through bibliographic, legislative and jurisprudential. It was found that the
Regulatory Sandbox is an instrument that contributes to the creation of effective standards. In this
tuning fork, there is the regulatory process of Cannabis for medicinal purposes in Brazil, which is
of great relevance. Authorization by the National Health Surveillance Agency (ANVISA) for the
production of medications for palliative treatments based on Cannabidiol will represent cost
reduction, increased free competition, guarantee of free initiative that will bring about an increase
in social well-being.

Keywords: economic law; regulation; health; Cannabis; Sandbox.

Para citar este artigo (ABNT NBR 6023:2018)

OLIVEIRA, Bruno Bastos de; ABREU, Rute Rodrigues Barros de. Sandbox regulatério e o uso
medicinal da Cannabis: uma analise sob as premissas Law and Economics. Revista Thesis Juris —
RTJ, Séo Paulo, v. 12, n. 1, p. 31-56, jan./jun. 2023. http://doi.org/10.5585/rtj.v12i1.20164
31

Revista Thesis Juris — RTJ, Séo Paulo, v. 12, n. 1, p. 31-56, jan./jun. 2023


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/deed.pt_BR
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/index
http://doi.org/10.5585/rtj.v12i1.20164
https://periodicos.uninove.br/index.php?journal=thesisjuris&page=index
https://publicationethics.org/members/revista-thesis-juris
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/index
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/index
http://doi.org/10.5585/rtj.v12i1.20164
http://orcid.org/0000-0002-4563-6366
https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.5585/rtj.v12i1.20164&amp;domain=pdf&amp;date_stamp=2023-04-04

OLIVEIRA, Bruno Bastos de; ABREU, Rute Rodrigues Barros de. Sandbox regulatorio e o
uso medicinal da Cannabis: uma analise sob as premissas Law and Economics

Introducéo

Nesta pesquisa objetiva-se analisar quais as contribuicbes que o Sandbox Regulatério
pode proporcionar na constru¢cdo de uma determinada norma. Em sintese, o referido
instrumento trata de um ambiente reduzido (simulado ou real) que permite o
legislador/regulador controla-lo a fim de se verificar quais consequéncias, defeitos,
externalidades e beneficios que o determinado objeto a ser regulado apresenta.

A utilizacdo do instrumento em andlise proporciona maior assertividade por parte do
legislador/regulador na construcdo de uma determinada norma, garantindo, assim, seguranca
juridica aos empreendedores que investem em inovacdo, bem como aos usuarios do
determinado produto e/ou servi¢co que estd sendo analisado, gerando, consequentemente,
beneficios sociais ante a assertiva regulacao.

Aqui serd analisado especificamente o processo regulatério da Cannabis para fins
terapéuticos no Brasil ante os avancos cientificos sobre o tema e, consequentemente, 0 aumento
da demanda por este tratamento paliativo. Veja-se que até o final do ano de 2019 ndo havia
qualquer norma autorizando a producéo de tais farmacos em territério nacional. Assim sendo,
guem necessitava de tais tratamentos precisava, mediante autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), importar os referidos farmacos.

Ocorre que em decorréncia do elevado custo que isto representa, diversos pacientes
recorrem ao Poder Judiciario, a fim de se obter uma decisdo condenatéria em face do Estado
obrigando-o a arcar com os custos do tratamento paliativo a base do Canabidiol ao requerente,
decisbes estas que podem representar significativa interferéncia no orcamento do Sistema
Unico de Satde (SUS).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) editou em 09 de dezembro 2019
a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 327 que exara normas transitorias para a producdo de
medicamentos com base Canabidiol em territério nacional e que muito embora ndo versa
expressamente que tais normas sdo um Sandbox Regulatério, claramente percebe-se isso em
seu teor.

Ante tais perspectivas, 0 presente artigo ird analisar a contribuicdo do Sandbox
Regulatério para a eficacia das normas sobre o tema proposto e, consequentemente, para o
desenvolvimento da Ordem Econdmica, vez que a autorizacdo para produgdo de medicamentos
com base Canabidiol em territério nacional podera reduzir custos, possibilitar a livre

concorréncia, a livre iniciativa e, por consequéncia, melhorar o bem estar social.
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O presente estudo partird das premissas da Analise Econdmica do Direito (Law and
Economics) analisando as falhas de mercado, eficécia, custos de transacdo, bem como os
fundamentos, principios e fins da Ordem Econdmica mais relevantes para o tema em apreco.
Far-se-a, ainda, uma breve anélise das jurisprudéncias do Supremo Tribunal Federal, Superior
Tribunal de Justica e do Egrégio Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo, além de analisar
alguns dados do Tribunal de Contas da Unido.

O objetivo ¢ verificar como o instrumento Sandbox Regulatorio pode contribuir no
processo de normatizacdo da producdo de medicamentos com base Canabidiol em territorio
nacional. E ainda, tendo como pardmetro as premissas da Analise Econémica do Direito,
verificar se tal instrumento contribui para o desenvolvimento da Ordem Econdmica e

consequentemente para o aumento do bem estar social.

1 Panorama geral do Sandbox regulatério

Preambularmente cumpre esclarecer, em sintese, que Sandbox, ou Caixa de Areia, trata-
se da criagao de um ambiente que “simula” a realidade, ou até¢ mesmo de um espago real, porém
reduzido, e em ambos 0s casos controlados onde objetiva-se testar uma determinada proposta
a fim de verificar sua eficiéncia, possiveis defeitos, pontos a serem melhorados, aprimorados,
mantidos ou descartados, antes de abrir-se a adesdo para o restante de seu publico alvo.

A ferramenta do Sandbox é muito utilizada para testes de novos programas em
computadores, criacdo de jogos, aplicativos e demais inovacBes tecnoldgicas no ambito da
informatica, permitindo ao seu criador em um ambiente seguro dentro de um determinado
software verificar se 0 novo produto atingiu a sua proposta com efetividade e se possui alguma
externalidade a ser aprimorada (TECMUNDO , 2012).

Sendo assim, o Sandbox Regulatdrio trata-se de um ambiente reduzido e controlado pelo
legislador e/ou regulador, a fim de se verificar se as normas que serdo ditadas sobre um
determinado produto e/ou setor da sociedade terdo real eficacia e atingirdo os seus objetivos
sociais sem obstar o desenvolvimento da Ordem Econdmica e inviabilizar o empreendimento
e/ou situacgdo analisada.

Veja-se que o Sandbox Regulatério estd sendo amplamente utilizado pelo mercado
financeiro (COUTINHO, 2018), apenas a titulo de exemplo cita-se 0 Open Banking do Brasil
ou Sistema Financeiro Aberto proposto pelo Banco Central que objetiva, em sintese, a
transmissdo de dados entre instituicdes financeiras quando h& a devida concordancia dos
clientes, e isto estd sendo testado por meio de um espa¢o Sandbox visando a sua regulagdo
(ANBIMA, 2019).
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Todavia, tal instrumento ndo se limita apenas ao mercado financeiro, o Sandbox
Regulatério, pode ser usado, por exemplo, para a expansao da energia fotovoltaica, como esta
sendo feito na Argentina (VIEGA, s/a), para regulacdo de medicamentos, alimentos, e até
mesmo para a liberacdo do uso da Cannabis para fins medicinais no Brasil, este altimo sera
objeto do nosso estudo.

A ferramenta aqui estudada (Sandbox Regulatério) corrobora com os legisladores a fim
das regulaces acompanharem o rapido desenvolvimento tecnolégico, econdmico e social que
caracteriza este seculo XXI que em virtude do avanco da aldeia global, o acesso instantaneo as
informagdes, bem como o rdpido compartilhamento de conhecimentos, impde que o0s
reguladores acompanhem tal agilidade com eficiéncia.

Neste ambito o Sandbox Regulatério € um meio que proporciona agilidade aos
reguladores e/ou legisladores e, ainda, possibilita a eficiéncia das leis, pois permite em um
espaco de tempo razoavel analisar assertivamente os aspectos da matéria a ser regulada,
evitando-se, assim, perda de tempo para se criar e aprovar um determinado projeto de lei que
ndo tera qualquer eficacia na pratica, pois destoa da necessidade cotidiana.

Neste ponto cabe citar Paulo de Barros Carvalho o qual versa que uma norma em
vigéncia ndo pode ser confundida com uma norma que possui eficécia, visto que "uma norma
pode estar em vigor e ndo apresentar eficacia técnica (sintatica ou semantica) e, igualmente,
ndo ostentar eficacia social" (2009). Portanto, ha eficacia normativa quando esta produz os
efeitos esperados, logo existe diferenca entre uma norma possuir condi¢Ges de produzir efeitos
e realmente os produzir.

Neste sentido o Sandbox Regulatdrio apresenta-se como 0 meio mais adequado para o
regulador entender o produto, suas possiveis consequéncias, utilidades, e, assim, elaborar
regulacGes adequadas e eficazes. Proporcionando, consequentemente, viabilidade ao fabricante
ou prestador de servico investir em inovacdes, gerando desenvolvimento da Ordem Econdmica.

Sedimentando, o Sandbox Regulatério proporciona seguranca as empresas que estdo
investindo em tecnologias e inovagdes, como ja mencionado alhures, pois podem em um espago
reduzido e controlado testar seus produtos sem temer quaisquer riscos decorrentes de sangoes
regulatdrias e ainda podem demonstrar aos reguladores todos os aspectos daquele determinado

projeto em desenvolvimento.
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Los sandboxes, con caracter general, son programas o instrumentos de politica que
facilitan pruebas de implementacion de innovaciones a pequefia escala, en un mundo
real y en un mercado controlado. Son muy utilizados en el contexto de tecnologias
emergentes y disruptivas. Son espacios seguros de prueba, y este espacio puede tener
referencia a lo temporal como a lo fisico.

El sandbox regulatorio, o caja de arena, consiste en un marco regulatorio controlado,
un espacio seguro donde las empresas podran poner a prueba sus productos, servicios,
modelos de negocios y mecanismos de entrega innovadores, sin la necesidad de
incurrir en riesgos y costos propios de la actividad.

En este espacio, los reguladores, otorgan excepciones regulatorias para probar
productos y servicios en un ambiente real, por un plazo determinado y estableciendo
condiciones regulatorias especificas. (VEIGA, s/a, s/n)

Destarte, pode-se dizer que o Sandbox Regulatério proporciona um ambiente seguro
para os fabricantes e prestadores de servigos buscarem inovacGes sem receios dos marcos
regulatorios desprovidos da realidade e que inviabilizam ou limitam sem qualquer necessidade
guem buscou novas propostas e alternativas para um determinado problema ou causa.

Indo além, tal instrumento permite o regulador entender a inovagdo proposta de uma
forma eficaz, dindmica, em um tempo razoavel e perante um espaco reduzido. E isso,
consequentemente, gerara regulacdes eficazes alinhadas com as necessidades reais de todos 0s
atores da sociedade e da Ordem Econdmica, quais sejam, os consumidores, empresas e Poder

Publico.

2 Law and Economics e 0 Sandbox regulatério

A Anélise Econdmica do Direito ou Law and Economics, é uma escola que surgiu em
Chicago, nos Estados Unidos. A partir desta premissa pode-se analisar o Direito sob a
perspectiva econbmica, visto que em linhas gerais o Direito tem como funcdo regular as
relagdes e conflitos sociais, ja a economia objetiva trabalhar de forma eficaz com “recursos
escassos” (OLIVEIRA; PAYAO, s/a, p. 205), isto é, busca maximizar 0s parcos recursos gque

possui.

O direito parte de uma perspectiva mais objetiva, consistente na arte de regular o
comportamento humano, a economia, por sua vez, é ciéncia que estuda 0s mecanismos
indutores ou ndo por tras do comportamento humano em um mundo de recursos
escassos (OLIVEIRA; PAYAO, s/a, p. 205).

Law and Economics, em sintese, é trabalhar com o Direito a partir de uma
interdisciplinaridade com as premissas Econémicas. Analisar o que, como, quando uma norma
e/ou deciséo judicial vai influir na econémica. Essas premissas permitem o legislador, julgador,
e demais operadores do direito, analisar as tomadas de decisfes sob a perspectiva econémica,
isto €, verificar se havera viabilidade no mundo real, eficécia e se sera possivel determinar certa

conduta.
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Muito se usa para a exemplificacdo, e aqui ndo se objetiva entrar no tema, tampouco
aprofundar ou exarar algum tipo de concluséo, decis6es judiciais que condenam o Estado a
arcar com um medicamento de altissimo custo para atender a necessidade de um determinado
tratamento de apenas um paciente, sem levar em consideracéo e sequer analisar o orgcamento do
Poder Publico destinado a saude.

Seré que hé eficiéncia em beneficiar um paciente e submeter todo ou uma boa parte do
Sistema Unico de Satde (SUS) a uma escassez ainda maior do que ele ja possui? E evidente
que a Andlise Econémica do Direito ndo analisa o ordenamento juridico e seus reflexos
ignorando os direitos fundamentais, muito pelo contrario, observar as premissas econémicas
busca atingir um melhor estado social.

Veja-se que uma regulacao, isto é, edicdo de uma norma, ou até mesmo uma decisao
judicial, sem analisar os seus impactos econdmicos podem influir negativamente na Ordem
Econdmica, desestimulando empresas, ou aumentando o0 custo de produgdo que,
consequentemente, ird prejudicar o trabalhador, o consumidor, e por fim ird diminuir o bem
estar social.

Neste sentido, o Sandbox regulatorio busca auxiliar o regulador, a fim de que ele possa
analisar sob um ambiente reduzido e controlado o produto e/ou servigo a ser regulado e as
possiveis consequéncias e efetividades da regulacdo evitando-se, assim, obstar o processo de
inovacado e prejudicar o desenvolvimento da Ordem Econdmica.

Neste diapasdo pode-se salientar, ainda, que a Analise Econdmica do Direito é pautada
por trés premissas, conforme exara Emerson Ademir Borges de Oliveira e a Jordana Viana
Payao, sdo elas, maximizacgdo dos interesses, equilibrio e eficiéncia:

a comecar pela maxima de que os individuos sdo racionais, portanto, orientam suas
escolhas @ maximizagdo dos seus interesses. E, para tanto, reagem a incentivos,
fazendo escolhas conforme a utilidade aos seus interesses. A segunda premissa, diz
respeito ao equilibrio, j& que em algum momento as atuacGes individuais influenciam
0 mercado de maneira equilibrada. E, enfim, a terceira premissa diz respeito a

eficiéncia, partindo do fato incontroverso de que as necessidades sdo sempre
crescentes, ao passo que 0s recursos sdo escassos (OLIVEIRA; PAYAO, s/a, p. 209).

Destarte, as relagdes sociais sdo pautadas pela eficiéncia, maximizacdo dos recursos e
incentivos, a partir desta perspectiva o Sandbox Regulatorio € indispensavel quando se trata de
inovagdo, vez que garante um ambiente seguro ao inovador onde podera demonstrar ao
regulador e/ou legislador as caracteristicas do seu produto e/ou servigo, bem como as

externalidades proporcionado, desta forma, maior eficiéncia das normas.

Revista Thesis Juris — RTJ, Sao Paulo, So Paulo, v. 12, n. 1, p. 31-56, jan./jun. 2023

36


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/deed.pt_BR
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/index

OLIVEIRA, Bruno Bastos de; ABREU, Rute Rodrigues Barros de. Sandbox regulatério
e 0 uso medicinal da Cannabis: uma analise sob as premissas Law and Economics

Assim, deste trabalho em conjunto do regulador, empresa, consumidor e demais
colaboradores surgirdo normas mais eficazes, alinhadas com a realidade empresarial e social
que interferirdo minimamente e apenas o necessario na Ordem Econémica, contribuindo, assim,
para garantir um aumento ao bem estar social, conforme determina a Constituicdo Federal de

1988, assunto este ultimo que sera versado no item 03 deste presente estudo.

2.1 Falhas de mercado

As falhas de mercado séo situacdes que ndo permitem que a Ordem Econbmica, por
meio de seus fundamentos e principios, atinja seus fins conforme dispostos na Constitui¢do
Federal de 1.988, em seu artigo 170 (a tematica da Ordem Econbmica serd abordada
posteriormente), haja vista que obstam tal sistema (CALIENDO, 2009).

Pode-se observar, segundo os ensinamentos de Paulo Caliendo, que ha pelo menos 04
(quatro) situacdes, isto é, falhas no mercado, que obstam o pleno funcionamento da Ordem
Econdmica prevista em nossa Constituicdo, séo elas, competicdo imperfeita, externalidades,
informacdes assimétricas e instituicdes ineficientes (2009), as quais analisaremos em sintese a
sequir.

Pois bem. H& competicdo imperfeita quando alguma empresa do mesmo mercado possuli
privilégios em relacdo as demais, como exemplo Paulo Caliendo cita os monopdlios e
oligopdlios (CALIENDO, 2009, p. 78). As externalidades, por sua vez, sdo situacao que surgem
a partir do processo de producao, tais como, polui¢do visual, ambiental e sonora.

Ja as informacdes assimétricas ocorrem quando um dos atores da relacdo econémica
possui informacdes que lhes privilegiam sobre o contrato/relacdo de troca que se esta
estabelecendo. Por fim, Paulo Caliendo menciona as falhas das instituicGes ineficientes
(CALIENDO, 2009, p. 79) que deixam de cumprir a sua funcdo social e passam a beneficiar
determinados setores da sociedade prejudicando, em consequéncias, outros.

Neste diapasdo o Sandbox Regulatério é um instrumento que possibilita a redugdo das
falhas de mercado, visto que permite a criacdo de um ambiente que ird proporcionar ao
regulador acesso ao produto e/ou servigo sobre o qual ird dispor, garantindo, assim, maior
eficiéncia e assertividade na regulacdo, possibilitando que o Estado interfira minimamente na
Ordem Econdmica dispondo as diretrizes necessarias para se evitar as competicoes imperfeitas,

as externalidades e equiparando as informacdes.
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2.2 A eficacia tendo como fundamento o 6timo de pareto e o critério de kaldor-hicks

A diretiva Magna Carta Brasileira de 1.988 dispde que a Ordem Econémica patria deve
ser capitalista-social, se pautando nos fundamentos do neoliberalismo, isto €, determina
intervencdo minima do Estado na economia (FERREIRA, 2015). Todavia, € indubitavel que
guando uma empresa investe em inovacao e tecnologia busca auferir lucros deste processo, ou
seja, busca eficiéncia, eficacia e efetividade de suas a¢des.

Paulo Caliendo menciona em sua obra “Direito Tributario ¢ Analise Econdmica do
Direito” que “eficiéncia € o processo que produz a maior quantidade de resultados com a menor
utilizagdo de meios” ja “a eficacia seria a produgdo de resultados com a maior producédo de
efeitos e a efetividade a maior produgdo de efeitos no tempo” (CALIENDO, 2009, p. 70).

Contudo, insta esclarecer que a busca pela efetividade decorre da escassez das riquezas,
sendo assim a circulacédo eficiente desta riqueza favorece o aumento do bem estar social que,
frisa-se € o fim da Ordem Econdmica, conforme disposto no artigo 170 da Constituicdo Federal
do Brasil de 1.988. A mesma obra retro mencionada versa que podemos analisar a eficiéncia
sob dois aspectos, quais sejam, o Otimo de Pareto e o critério de Kaldor-Hicks.

Em sintese, tem-se o Otimo de Pareto quando é possivel melhorar as condigdes de um
individuo sem qualquer prejuizo aos demais envolvidos, ja o critério de Kaldor-Hicks ocorre
quando os prejuizos auferidos por terceiros decorrentes de uma determinada melhoria para um
dos atores da ordem econémica (consumidor, empresa, Estado) é compensado (CALIENDO,
2009, p. 74).

O critério de Kaldor-Hicks é constatado quando, por exemplo, o Estado opta em
desapropriar uma area de producdo agropecuarista a fim de realizar a duplicacdo da via que esta
em seu perimetro. Ora, é evidente que o proprietario da area ainda que indenizado na quantia
correspondente a desapropriacdo auferird prejuizos, pois necessitara readequar a sua producao
para outro local ou reduzi-la.

Neste diapasdo verifica-se que cada processo produtivo possui suas externalidades que
devem ser analisadas por todos os atores da ordem econdmica, cabe, porém, ao Estado regula-
las a fim de auxiliar nas correcdes das falhas do mercado. Ocorre que as normas juridicas, ainda
que minimamente, interferem na Ordem Econbmica, e quando esta é pautada em situacéo
diversa da realidade acaba por interferir negativamente na circulagdo de riqueza e,
consequentemente, no bem estar social.

Neste ponto constata-se a importancia do instrumento Sandbox Regulatério, vez que o

legislador e/ou regulador terd a oportunidade de em um ambiente reduzido e controlado
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entender o produto e/ou servigo inovador, analisar as suas externalidades e estabelecer as
normas a partir de tais aspectos, garantindo-se assim, eficacia da norma, lucro da empresa e

aumento do bem estar social.

2.3 Os custos de transacéo

Os custos de transagéo, segundo Paulo Caliendo, foram apresentados por Ronald Coase,
vez que este percebeu que as empresas ndo consideravam quanto dispendiam para pactuar um
contrato ou administrar uma firma, ou seja, nao consideravam o0s custos de transacdo, em tal
ocasido Coase elencou trés categorias gerais dos custos de transacdo, sdo elas: a) custos de
informacdo e procura; b) custos de decisdo e barganha e; ¢) custos de controle e execugéo
(CALIENDO, 2009, p. 20).

Tais custos de transacdo impactam diretamente no comportamento dos agentes
econdmicos, eis que interferem na eficiéncia das transagdes comerciais, bem como em seus
precos. Assim, € evidente que em um mercado capitalista como € o do Brasil as empresas
analisam tais perspectivas antes de iniciar um projeto de inovacao, investir na producdo de um
determinado produto ou prestar um determinado servico.

Neste aspecto € importante que o Estado possua mecanismos regulatorios eficazes a fim
de ndo desestimular o desenvolvimento econémico mediante 0 aumento dos custos de transagdo
na producéo de um determinado produto e/ou servico a partir do estabelecimento de uma norma,
0 qual ird culminar em prejuizos ao desenvolvimento social e ao fim da Ordem Econdmica,
qual seja, a garantia de uma existéncia digna (BRASIL, Constituicdo Federal, 1988).

Aqui mostra-se mais uma vez a importancia do Sandbox Regulatorio, pois este
instrumento permite o regulador e/ou legislador ter contato com a empresa inovadora. Isto ird
proporcionar que a norma sobre um determinado produto e/ou servico seja eficaz, vez que estara
alinhada com a realidade e externalidades daquele produto e/ou servigo. Assim, evitar-se-a que
as regulacdes estabelecidas inviabilizem a atividade econdmica mediante 0 aumento dos custos

de transacdo e prejudiquem, por consequéncia, a sociedade.

3 Livre iniciativa, livre concorréncia e dignidade da pessoa humana

A Constituicdo Federal de 1.988 ¢ diretiva, ou seja, como intuitivamente pode-se
perceber, ela direciona as medidas que devem ser observadas sobre cada aspecto que dispde em
seu teor (PETTER, 2008). Sendo assim, em seu artigo 170, a Magna Carta Patria versa sobre a

Ordem Econdmica, trazendo seus fundamentos, principios e fins.
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Aqui neste estudo sera analisado apenas o fundamento da livre iniciativa (art. 170,
caput, CF), o principio da livre concorréncia (art. 170, inciso IV, CF) e o fim da Ordem
Econdmica de assegurar a todos uma existéncia digna (art. 170, caput, CF), por ser os aspectos
mais relevantes para o tema proposto que é o processo de regulacdo de farmacos com base
Canabidiol em territorio nacional e as contribui¢cdes que o instrumento Sandbox Regulatério
proporciona para este fim (BRASIL, Constituicdo Federal, 1988).

O mercado econdmico estabelecido pela Magna Carta de 1.988 ¢ liberal-social, isto €,
muito embora o Estado interfira minimamente no mercado, este (0 mercado) deve observar o
bem estar social. Como esposado anteriormente a livre iniciativa é um fundamento da Ordem
Econbmica Pétria e também um fundamento da Republica Federativa do Brasil, conforme
dispde o artigo 01° da Constituicdo Federal (BRASIL, Constituicdo Federal, 1988).

Este fundamento assegura a intervencdo minima do Estado no desenvolvimento da
atividade econdmica, em outras palavras, o Estado deve intervir apenas para coibir abusos e/ou
regular a garantia do bem estar social, corrigindo, assim, as falhas de mercado. Portanto, a
empresa possui ampla liberdade para produzir, empreender, inovar, planejar, desenvolver,
expandir, contratar, dentre outras atividades, mas deve observar o ordenamento juridico, ou

seja, trata-se de uma liberdade limitada:

Ao mesmo tempo em que a Constituicdo Federal assegura a livre iniciativa
empresarial, determina que sua atuacdo seja voltada ao bem estar da sociedade. Isto
significa que esta liberdade néo é absoluta encontra limite nas questfes sociais e que
o Estado, muito embora seja liberal, intervém na atividade empresarial quando
necessario para evitar condutas abusivas e atentatérias a dignidade coletiva.
(VASCONCELOS; GENOVEZ, s/a, s/p).

N&o se discute a importancia da livre iniciativa para o desenvolvimento econémico.
Todavia, como diz Lafayete Josué Petter, o desenvolvimento econémico ndo diz meramente
sobre 0 acimulo de capitais, pois ndo ha desenvolvimento econémico se ndo houve um aumento
do bem estar social (PETTER, 2008). Sabe-se que o objetivo da empresa € auferir lucro,
todavia, tal rendimento ndo pode sufocar a garantia da existéncia digna.

A livre iniciativa com as falhas de mercado devidamente controladas mostra-se uma
importante ferramenta para se buscar a dignidade da pessoa humana, reducéo das desigualdades
sociais e regionais, vez que a producdo de riqueza gera maior distribuicdo de renda, seja por
meio de contrato de trabalho, seja pela compra de matérias primas, dentre outras formas.

Além de que a inovacao apresenta solucgdes a sociedade aumentando o bem estar social.
O Sandbox Regulatorio, neste contexto, mostra-se um instrumento eficaz para garantir a livre

iniciativa observando o &mbito social, haja vista, que em um ambiente controlado o legislador
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e/ou regulador podera ver com nitidez as questdes empresariais e sociais antes de regulé-las, e
tera maior efetividade ao regular uma inovacdo, garantindo, desta forma, a livre iniciativa.

A livre concorréncia, por sua vez, € um principio da Ordem Econémica Patria que esta
tipificado no inciso 1V do art. 170 da Magna Carta, conforme ja foi mencionado anteriormente.
Segundo o Ministro do Supremo Tribunal Federal, Luis Roberto Barroso, a Ordem Econdmica
disposta na Constituicdo Federal de 1.988 apresenta dois grupos de principios, quais sejam, 0s
de “funcionamento” e os “fins” (BARROSO, 2001).

Os principios de funcionamento sdo aqueles que os atores da Ordem Econémica devem
necessariamente seguir, implantar e observar em suas atuacfes. J& os principios fins, sdo 0s
objetivos que a Ordem Econdmica deve atingir. Entre os principios de funcionamento esta o da
livre concorréncia que versa sobre o direito dos empresarios terem autonomia de decidir as
estratégias de gestdo de seu empreendimento, tais como, preco, promocdes, produtos, formas,
mercados, dentre outros.

Vale pontuar que a livre concorréncia sera sempre pautada pelo mercado, como ensina
0 Ministro Luis Roberto Barroso. Consigne-se, também, que o consumidor exerce influéncia
sobre a livre concorréncia, vez que a ele compete comprar (consumir) ou ndo aquele
determinado produto (BARROSO, 2001). E para evitar as falhas de mercado o Estado deve
regular, ainda que minimamente, tais relacbes juridicas/econémicas, ou seja, regular essas

trocas de riquezas.

a livre concorréncia, lastro para a faculdade de o empreendedor estabelecer os seus
precos, que hdo de ser determinados pelo mercado, em ambiente competitivo (CF, art.
170, 1V).

[]

a opgdo por uma economia capitalista se funda na crenca de que o método mais
eficiente de assegurar a satisfacdo dos interesses do consumidor de uma forma geral
é atraves de um mercado em condi¢des de livre concorréncia, especialmente no que
diz respeito a precos. A experiéncia demonstrou, todavia, que o sistema de auto-
regulacdo do mercado nem sempre é eficaz em relagdo a um conjunto de outros
aspectos dos produtos e servigcos, como qualidade e seguranca, veracidade das
informagBes ao consumidor, vedacdo de clausulas abusivas, atendimento pos-
consumo etc. Dai a necessidade de uma regulamentagdo especifica de protecdo ao
consumidor, que veio inscrita inclusive como um direito individual
constitucionalizado (BARROSO, 2001, p. 190 e 195).

Portanto, o principio da livre concorréncia € um meio de suma importancia para o
funcionamento da Ordem Econ6mica, vez que garante ao empreendedor liberdade de atuagéo,
desenvolvimento, crescimento e inovagao, possibilitando assim amplas condigdes de escolhas
ao consumidor e regulacdo de preco. Ocorre que, como ja aqui estudado, 0 mercado possui
falhas, sendo assim, o Poder Publico deve intervir minimamente na Ordem Econdmica a fim de

reprimir a incidéncia dessas falhas.
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Por derradeiro, € evidente que o desenvolvimento econdmico gera desenvolvimento
social e consequentemente contribui para uma existéncia digna e aumento do bem estar social.
Ter uma existéncia digna é possuir o minimo existencial, isto é, é ter acesso a educacdo de
qualidade, alimentacdo, lazer, moradia, trabalho digno, e a saude, nas palavras de Clémerson

Merlin Cléve:

O conceito de minimo existencial, do minimo necessario e indispensavel, do minimo
altimo, aponta para uma obrigacdo minima do poder publico, desde logo sindicavel,
tudo para evitar que o ser humano perca sua condicdo de humanidade, possibilidade
sempre presente quando o cidaddo, por falta de emprego, de salde, de previdéncia, de
educacdo, de lazer, de assisténcia, v& confiscados seus desejos, vé combalida sua
vontade, vé destruida sua autonomia, resultando num ente perdido num cipoal das
contingéncias, que fica a mercé das forgas terriveis do destino (CLEVE, 2003, p. 160).

Por ser o0 objeto deste estudo, serd analisado somente o direito a saude no ambito
farmacéutico que, inclusive, é garantido na Constituicdo Federal de 1.988, nos artigos 196 e
197 onde consta expressamente que esta garantido a todos o acesso a salde e que o Estado deve
zelar para tanto, mediante politicas sociais e econdmicas (BRASIL, Constituicdo Federal,
1988).

Veja-se que o artigo 06° da Constituicdo Federal de 1.988, traz a saide como um direito
social, e como ja exposto neste estudo, a ordem econémica Patria é liberal-social, logo ndo ha
como dizer em desenvolvimento econdmico sem garantir o direito a saude, tendo sempre em
vista 0 aumento do bem estar social.

J& a norma infraconstitucional n° 8.080 de 19 de setembro de 1.990, no artigo 6° versa
que o Sistema Unico de Satide (SUS) deve garantir a “assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica” (BRASIL, Lei 8.080, 1.990), ou seja, resta indubitavel que o acesso a saude
garantido pela Constituicdo Federal de 1.988 abrange os tratamentos farmacéuticos.

Portanto, deve o Estado regular as inovagOes farmacéuticas buscando garantir a
seguranca nos tratamentos, bem como o acesso de todos. Assim, resta patente que para se alcar
uma existéncia digna o minimo existencial deve ser garantido a pessoa que dentre varias outras

necessidades precisa do acesso aos farmacos.

4 Sandbox regulatério e a producédo de farmacos com base canabidiol no Brasil

Primeiramente cumpre esclarecer que este artigo ndo propde debater sobre a legalizacéo
ou descriminalizagdo das drogas. Objetiva-se aqui, tdo somente analisar como o Sandbox
Regulatdrio pode auxiliar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no processo

de regulamentacdo dos avancos cientificos sobre o uso da Cannabis para fins medicinais.
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Veja-se que assunto possui extrema relevancia social, vez que os tratamentos com
farmacos que tem a base Canabidiol sdo alternativas aos pacientes que nao respondem as demais
possibilidades de tratamento. Portanto, faz-se necessario que o Brasil regulamente tais avancos.
E neste diapasdo o Sandbox Regulatério € um importante instrumento, pois possibilita que a
ANVISA em um ambiente controlado faca as avaliagBes necessarias antes de regular tais
farmacos viabilizando, assim, a eficdcia da norma e garantindo a seguranca dos pacientes

usuarios do produto.

4.1 Breve sintese sobre o uso medicinal da cannabis

A Cannabis trata-se de um arbusto que pode ser feminino ou masculino e as plantas
masculinas costumam ‘morrer’ apds a polinizagdo. Tais arbustos se adaptam facilmente em
diversos locais do planeta, porém possuem maiores facilidades em climas tropicais e
temperados (HONORIO; ARROIO; SILVA, 2006).

Ha relatos do uso da Cannabis desde aproximadamente 2.000 anos atras na China. Por
muito tempo tal planta foi utilizada como medicamento, alimento, insumo para cultos
religiosos, até mesmo matéria na producédo de papeis e na industria téxteis. Ocorre que a partir
da Segunda Conferéncia Internacional do Opio em 1.924 realizada em Genebra (Suica), o
consumo da Cannabis foi proibido em diversos paises que passaram a considera-la como droga
(GURGEL,; et al., 2019).

Somente em 1.960 a partir de um grupo de estudo israelense orientado por Raphael
Mechoulam, a Cannabis passou ser objeto de pesquisa cientifica novamente (GURGEL; et al.,
2019). Assim, atualmente 55 paises possuem regulacfes sobre o uso medicinal da Cannabis
(GANTOIS, 2019), os Estados Unidos, por exemplo, possui desde 1996 no estado da Califérnia
tal normatizacdo (RASMUSSEN, 2015).

Em Israel desde 1992 foi autorizado o uso farmacéutico da planta em questdo (JESUS,
et al., 2017), ja na América do Sul, o Uruguai regulou a utilizagdo de tais medicamentos em
2013 (JESUS, et al., 2017) e a Colémbia procedeu de igual forma em 2016 (TORRADO, 2019).
A Argentina, por sua vez, em 2017 autorizou a producdo pelo Estado de farmacos com base
Canabidiol para tratamento da epilepsia refrataria, todavia somente em 2019 a provincia de
Jujuy iniciou as fabricacbes (MOLINA, 2019).

Atualmente ha estudos e ja usos da Cannabis para auxiliar em tratamentos contra o
Cancer, AIDS, mal de Alzheimer, mal de Parkinson, esclerose mdltipla, sindrome de Tourette,

glaucoma, esquizofrenia, ansiedade, depressdo e fibromialgia. Ela é usada, também, como
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analgésico, anticonvulsivo e broncodilatador, dentre outros (ANGELIS, 2017; SANTOS,
MIRANDA, 2016; PALHARES, 2019).

Como ja mencionado aqui, diante de tais avancos no ambito da utilizacdo dos farmacos
com base Canabidiol mostra-se imperativa a necessidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) regular a producdo de tais em territorio nacional a fim de viabilizar o
referido tratamento e garantir, desta forma, o direito a satde assegurado na Constitui¢do Federal

de 1.988, bem como do direito a assisténcia farmacéutica aos pacientes que necessitam destes.

4.2 Panorama legislativo péatrio sobre a cannabis

A Lei 11.343 de 23 agosto de 2006, também conhecida como Lei de Drogas, define
diversas diretrizes sobre como o Estado Brasileiro combate 0 uso das substancias que causam
dependéncia nas pessoas, dispondo sobre repressdes a producdo, bem como ao trafico das
drogas em territorio nacional, as quais nao serdao versadas aqui, vez que ndo € o objeto deste
estudo (BRASIL, Lei 11.343 — Lei de Drogas, 2006).

O paragrafo unico do artigo primeiro da Lei em questdo prevé que as substancias e/ou
produtos considerados ilicitos no Brasil devem constar em Lei especifica ou em “listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido” (BRASIL, Lei 11.343 — Lei de
Drogas, 2006). Sendo assim, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é a
responsavel por definir quais substancias e/ou produtos séo ilicitos, tanto o seu consumo,
producdo e venda no Pais.

A referida Agéncia (ANVISA) cumpre este requisito por meio da Portaria n® 344 de 12
de maio de 1.998 e dentre as diversas substancias e/ou produtos listados, traz a Cannabis
Sativum como substéancia ilicita, portanto os produtos com base Canabidiol estdo sujeitos as
regulac@es dispostas na Lei de Drogas acima mencionada.

Em que pese a legislacdo anterior classificar a Cannabis como substancia ilicita, o
Conselho Federal de Medicina (CFM) em 2.014, por meio da Resolugdo n® 2.113 de 30 de
outubro de 2.014 autorizou os médicos neurologistas, neurocirurgides e psiquiatras, receitar o
uso compassivo do Canabidiol, ante os avancos de estudos cientificos na area (CFM, Resolucéo
2.113, 2014).

Essa autorizacdo do Conselho Federal de Medicina se restringe a crianca e adolescente
que possuem epilepsia refrataria e que ndo obtiveram resultados com os tratamentos
convencionais, logo, a Resolucdo trata-se de um tratamento paliativo (CFM, Resolugéo 2.113,
2014).
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Em sequéncia no ano de 2.015 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
definiu critérios autorizando a importagdo de produtos que possuem como base o Canabidiol
para fins medicinais. Tal autorizacéo foi feita como medida excepcional por meio da Resolugédo
de Diretoria Colegiada— RDC N° 17, de 6 de Maio de 2015 e 0 medicamente deve ser prescrito
por profissional devidamente habilitado (ANVISA, RDC 17, 2015).

A RDC 17/2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) traz em seu
anexo | os produtos que podem ser importados. Trata-se de 05 (cinco) medicamentos,
produzidos por 04 (quatro) empresas diversas, todas localizadas nos Estados Unidos da
América (ANVISA, RDC 17, 2015).

Por fim, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 66, De 18 de Marco de 2016 da
ANVISA modificou a Portaria 344/1998 desta mesma Agéncia, a fim de permitir a prescricédo
médica de produtos farmacéuticos que tenham o Canabidiol (ANVISA, RDC 66, 2016). E ainda
temos a Resolucgdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019 que sera

analisada posteriormente.

4.3 Analise de algumas decisdes judiciais sobre o uso medicinal da cannabis

Né&o se pretende exaurir todo o tema, visto que, a andlise jurisprudencial também néo €
0 alvo deste artigo, mas tdo somente demonstrar qual tem sido a posi¢ao do Supremo Tribunal
Federal e do Superior Tribunal de Justica quando ha a provocacéo jurisdicional no sentido de
se pleitear que o Estado arque com os custos de tratamento farmacéutico.

Analisar-se-a, ainda, jurisprudéncias do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo
guando ha o pleito de condenacdo em face do Estado para fornecimento de medicamentos que
possuem como base o Canabidiol, para tanto foram pesquisas no site do referido Tribunal com
as palavras “determinar”, “estado”, “medicamento”, “canabidiol”. Por fim, neste tOpico
verificar-se-a, também brevemente, os impactos econdémicos de tais decisbes no orgcamento
publico mediante sucinto estudo do relatorio do Tribunal de Contas da Unido.

O artigo 05°, inciso XXXV, da Constituicdo Federal de 1.988 garante 0 acesso a justica
em qualquer situagdo “de lesdo ou ameaca a direito” (BRASIL, Constitui¢ao Federal, 1988). O
acesso a saude, que inclui o fornecimento de medicamentos, ja estudado aqui, € um direito
garantido em nossa Magna Carta. Portanto, ndo se pode cercear o interessado em obter
assisténcia farmacéutica do Estado através do Poder Judiciario, quando ndo a teve mediante 0s

meios administrativos.
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Pois bem. O Superior Tribunal de Justica, no Recurso Especial n® 1.657.156-RJ
(2017/0025629-7), tese vinculante 106, decidiu que o Estado deve fornecer os “medicamentos
ndo incorporados em atos normativos do SUS” (STJ, 2018), para tanto o requerente precisa
comprovar a necessidade do tratamento mediante laudo médico, a sua hipossuficiéncia
financeira e o registro de tal farmaco na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

J& 0 Ministro Marco Aurélio do Supremo Tribunal Federal como relator do Recurso
Extraordinario 566.471/RN (Repercussao Geral) entendeu que compete ao Estado garantir os
direitos fundamentais a todos, ndo podendo afastar tal responsabilidade com alegacGes de
reserva orcamentéria (STF, 2016).

Neste mesmo julgado o Estado do Rio Grande do Norte arguiu que o valor dispendido
para custear tratamento para uma s6 pessoa (que muitas vezes sdo tratamentos paliativos, isto
¢, ndo irdo solucionar a questdo de satde do paciente, mas tdo somente prolongar um pouco
mais a vida), representa inviabilizar o acesso de vérias outras que também dependem do Estado
para ter o seu Direito & Satde garantido (STF, 2016).

Todavia, o0 argumento do Estado do Rio Grande do Norte foi afastado pelo Relator do
Recurso Extraordinario em questdo (STF, 2016). Consignou, ainda, o Relator que o Estado tem
o dever de fornecer apenas aqueles farmacos que possuem Registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou que tenha autorizacdo da referida Agéncia para a
importacéo.

Também restou decidido que os farmacos que possuem elevado custo e ndo estdo
disponiveis no sistema publico, se houver comprovacdo da imprescindibilidade do tratamento
e da hipossuficiéncia do requerente, o Estado devera fornecé-los. Oito dos onze ministros do
Supremo Tribunal Federal acompanharam este parecer do Relator, mas ainda ha algumas
questdes que estdo sob julgamento da Suprema Corte (CNM, 2020), nas palavras do Relator:

O Estado esta obrigado a fornecer medicamento registrado na Anvisa, como também
0 passivel de importacdo, sem similar nacional, desde que comprovada a

indispensabilidade para a manutencao da salde da pessoa, mediante laudo médico, e
tenha registro no pais de origem (STF, 2016, on-line).

A jurisprudéncia majoritaria do Egrégio Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo
garante ao requerente o fornecimento/importacdo de remédios que possuem a Cannabis como
base pelo Estado. A fundamentacdo de tais decisdes é o Direito a Saude garantido pela
Constituicdo Federal de 1.988, a impossibilidade financeira do requerente em arcar com o prego

do medicamento e sua importagdo, bem como a necessidade do tratamento.
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A titulo de exemplificacdo, veja-se um julgado do Tribunal de Justica do Estado de Séo
Paulo que condenou o Estado a arcar com o custo do tratamento paliativo mediante farmaco

que possui como base o Canabidiol:

Apelacdo. Remessa necessaria. Obrigacdo de fazer. Sentenca que julgou procedente
o pedido para determinar que o réu forneca medicamento a base de canabidiol. Autor
portador de epilepsia. Alegacdo de ilegitimidade passiva afastada. Ac¢do distribuida
em data anterior ao julgamento da Tese Vinculante (Tema n° 106). Possibilidade de
utilizagdo do paradigma como referéncia. Medicamento ndo registrado na ANVISA.
Laudo médico indicando a imprescindibilidade do tratamento. Incapacidade
financeira demonstrada. 1. A assisténcia a salde é de competéncia comum dos entes
federativos (art. 23, 11, da Constituicdo Federal) (RE n° 855.178), havendo, portanto,
entre as entidades de direito publico interno solidariedade na seara administrativa
quanto a obrigacédo de assisténcia a salde, o que afasta a preliminar de ilegitimidade
passiva da Fazenda do Estado para responder aos termos da agdo. 2. O direito da
crianca e do adolescente a salde € inconteste, nele incluida a obtencéo dos itens
necessarios a seu tratamento, habilitacdo e reabilitacdo. 3. Ainda que a Tese
Vinculante firmada pelo Colendo Superior Tribunal de Justiga, no &mbito do Recurso
Especial n® 1.657.156/RJ paradigma do Tema n° 106 tenha determinado que "o0s
critérios e requisitos estipulados somente serdo exigidos para 0s processos que foram
distribuidos a partir da conclusdo do presente julgamento”, é certo que o precedente
pode fornecer elementos de convencimento ao magistrado que aprecia os pedidos
referentes a processos iniciados anteriormente a 04.05.18. 4. O medicamento a base
de canabidiol ndo possui registro na ANVISA, mas hd nos autos laudo médico,
elaborado por profissional habilitado, que ndo s6 prescreve o medicamento como
indica sua indispensabilidade para o tratamento e controle da doenga do menor. 5. A
incapacidade financeira para arcar com a aquisi¢cdo do medicamento foi demonstrada,
porquanto o paciente pertence a familia que se declarou pobre na acepcao juridica do
termo. Sentenca mantida. Recursos ndo providos. (SAO PAULO, TJSP, 2020).

Ressalta-se que diante de tais decisdes judiciais, ndo se pode deixar de analisar as
premissas do Law and Economics, 0s seguintes questionamentos devem ser feitos: Quanto isso
ird impactar nos orcamentos do Sistema Unico de Satde? O que deixara de ser comprado, pago,
custeado, subsidiado, nas demandas de satide diaria do Sistema Unico de Satde (SUS) para se
atender a uma decisdo judicial?

A analise econdmica do direito mostra-se imprescindivel para decisdes que interferem
diretamente no orcamento publico, vez que podem garantir o Direito a Satde de um cidadéao
em detrimento da garantia do bem estar social, isto €, o custo dispendido no tratamento de
apenas uma pessoa pode causar prejuizo no tratamento de varios outros pacientes que também
necessitavam do amparo estatal.

Um estudo realizado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) em 2017 apresenta que
em 2008 o Ministério da Saude dispendeu R$ 70.154.252,00 para cumprir as determinac6es do
Poder Judiciario, ja em 2015 este valor foi de R$ 1.013.331.821,30. O Estado de S&o Paulo, por
sua vez, em 2014, segundo o TCU, dispendeu R$ 394.468.176,76 com demandas de assisténcia
a saude (TCU, 2017).
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Figura 1 — Dispéndios do Ministério da Salde para cumprimento de determinac@es judiciais
entre os anos de 2008 a 2015

2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008

- R$1.013.331.821.30
IR R$698.831.712.49
e R$435.097.508.26

N R$324.452.876.65

I R$208.415.179,50

I RS$107.083.794.03

IR R$105.243.741,91

I R$70.154.252,00

Fonte: *Extraido de: TCU, Relatério de Auditoria, 2017.

Tabela 1 — Despesas dos Estados com demandas judiciais no ambito da saude, computadas em
reais e separadas por ano (2013 e 2014)

Secretaria estadual 2013 2014
SP 373.524.045,80 394.468.176,76
MG 232.421.409,00 221.020.083,00
SC 128.681.490,41 156.957.764,20
Total 734.626.945,21 772.446.023,96

Fonte: *Extraido de: TCU, Relatério de Auditoria, 2017.

Devido a isso, resta patente que regulamentar a producdo de medicamentos a base do

Canabidiol no Brasil ¢ de suma importancia, visto que, indubitavelmente o seu custo sera

reduzido, tendo em vista que ndo terd mais o preco da importacdo e, ainda, permitira a livre

concorréncia. Neste diapasdo o Sandbox Regulatério apresenta-se como um instrumento

importantissimo, pois permitird que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tenha maior

assertividade na necessaria regulacéo de tais medicamentos.

Mais uma vez menciona-se, ndo se debate neste estudo a descriminalizacdo da maconha,

tampouco das demais substancias que causam dependéncia quimica em seu usuario, e sim, tdo

somente, a regulamentacdo da producdo de farmacos que possuem base Canabidiol, ante

diversos estudos cientificos mostrando a alternativa terapéutica da planta em tratamentos

paliativos.
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4.4 A utilizacdo do sandbox regulatério pela agéncia nacional de vigilancia sanitaria
(ANVISA)

A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327 de 09 de dezembro de 2019 muito
embora assim ndo seja denominada, pode-se dizer que se trata de um Sandbox Regulatério
(SANTOS; VASCONCELOQOS, 2020). Esta RDC (Resolucéo da Diretoria Colegiada) permite
que no territdrio nacional sejam fabricados, comercializados, prescritos, importados, fArmacos
com base Canabidiol. Ocorre que tais regras deverdo ser revistas em 03 (trés) anos ou em
qualquer momento durante este periodo.

Tais medicamentos somente poderdo ser prescritos a pacientes em tratamentos
paliativos, isto é, que ndo respondem mais aos demais tipos de tratamentos convencionais
conhecidos no territorio nacional e devera ser receitado por médicos devidamente cadastrados
no Conselho de Medicina a pacientes também previamente cadastrados (ANVISA, RDC
327/2019, 2019).

E a comercializacdo podera ser feita apenas por empresas previamente autorizadas e
somente em farmacias/drogarias. Ndo deve possuir qualquer tipo de denominacdo que nédo seja
0 da planta. E, ainda, na comercializacdo do medicamento em questdo devera conter todas as
recomendacdes e reagdes deste (ANVISA, RDC 327/2019, 2019).

A empresa responsavel pelo produto deve zelar pela seguranca do consumo do
medicamento e pesquisas sobre o tema. Além disso, ndo se permite a distribuicdo de amostras
gréatis do farmaco. Ainda, as empresas que se cadastrarem para produzir os medicamentos em
territério nacional ndo poderdo importar a planta ou produzi-la aqui. Deverao, assim, importar
0s insumos para a fabricagdo dos produtos (ANVISA, RDC 327/2019, 2019).

E as empresas que conseguirem a autorizacao sanitaria para producdo de medicamentos
de Cannabis terdo um prazo de no maximo 05 (cinco anos) para o fazer. Contudo, neste prazo
poderdo requerer o registro do medicamento perante a Agéncia de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA), e assim, se autorizado/registrado, continuar a comercializacdo (ANVISA, RDC
327/2019, 2019).

Portanto, a RDC 327/2019 trata-se de medidas iniciais para se regular a fabricacdo de
medicamentos para tratamentos paliativos com o uso Cannabis. Com o possivel advento da
autorizacdo para se produzir em territoério nacional os medicamentos com base Canabiol
teremos certamente reducdo do preco do tratamento, vez que se reduzira os custos de transagdes.
Ademais, tal medida ira fomentar a economia nacional trazendo beneficios aos pacientes e ao

Estado, consequentemente, aumentara o bem estar social.
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Em 22 de abril de 2020 foi autorizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria a
producdo em territorio nacional do primeiro farmaco com base da Cannabis. A referida agéncia
reguladora finalizou a avaliacdo da solicitacdo em 42 dias, considerando inclusive o tempo que
a empresa requerente precisou para apresentar os documentos necessarios (ANVISA, 2020).

Como visto ndo se trata de uma regulacdo definitiva e impositiva, sdo normas que
permitirdo empresas previamente cadastradas desenvolverem e comercializarem dentro do
territério nacional medicamentos derivados da Cannabis a pacientes previamente cadastrados,
e posteriormente, tais fadrmacos poderdo ou ndo ser registrados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou seja, a RDC 327/2019 é um Sandbox Regulatorio que esta
proporcionando que em um ambiente reduzido os farmacos sejam analisados pela ANVISA.

Concluséao

Diante do estudo aqui exposto, pode-se concluir que o Sandbox Regulatério € uma
ferramenta/instrumento de suma importancia para se normatizar (regular) as inovacoes, vez que
permite um amplo conhecimento do produto e/ou servico em um ambiente reduzido e
controlado. Neste cenario o empreendedor tem seguranca juridica de testar o seu produto,
verificar suas qualidades, defeitos e externalidades.

A norma construida a partir deste instrumento (Sandbox Regulatério) tera mais eficécia,
ou seja, 0 Estado interferira minimamente na Ordem Econdmica e assertivamente. E, ainda, 0
Sandbox Regulatério permite analisar o direito a partir das premissas econémicas, trazendo,
desta forma, maior eficiéncia na alocacao dos escassos recursos disponiveis, contribuindo para
se atingir o fim da Ordem Econémica Nacional, qual seja, a dignidade da pessoa humana.

Sendo assim, regular a produc¢éo de medicamentos que possuem como base o Canabidiol
em territério nacional é imprescindivel ante os avancos cientificos sobre o tema. Neste diapasédo
o instrumento do Sandbox Regulatorio mostra-se de grande importancia, pois permitira analisar
tal farmaco antes da Agéncia Reguladora Brasileira autorizar sua ampla producao.

Além disso, ter a producdo no Brasil dos referidos medicamentos significa permitir a
Livre Iniciativa em tal ambito, fomentando, assim, a Livre Concorréncia, 0 que acarretara
consequentemente reducdo no custo do tratamento paliativo. Veja-se que com a redugdo do
custo de importacdo (custo de transacdo), bem como a reducdo do preco decorrente da Livre
Concorréncia, o consumidor/paciente sera beneficiado.

Ademais, as demandas judiciais buscando o tratamento a base do Canabidiol custeado
pelo Estado tende diminuir com a reducdo do custo de tal. E também reduzird os gastos do

Estado para cumprir tais determinacdes, pois ndo havera mais necessidade de importacdo dos

Revista Thesis Juris — RTJ, Sao Paulo, So Paulo, v. 12, n. 1, p. 31-56, jan./jun. 2023

50


https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/deed.pt_BR
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/index

OLIVEIRA, Bruno Bastos de; ABREU, Rute Rodrigues Barros de. Sandbox regulatério
e 0 uso medicinal da Cannabis: uma analise sob as premissas Law and Economics

medicamentos em questdo. E ainda ter-se-a o fomento da circulacdo de riquezas em territorio
nacional, ampliando o espaco para pesquisa e inovacao na area.

Sendo assim, resta indubitavel que uma regulacdo eficiente, permitindo a producéo de
medicamentos com base Canabidiol no Brasil proporcionara um aumento no bem estar social,
vez que garantird 0 acesso aos pacientes que necessitam do tratamento, com um custo menor
tanto a este como ao Estado, e o instrumento Sandbox Regulatério mostra-se de suma
importancia neste processo de registro e autorizagdo para producéo de tais farmacos no Brasil,

vez que esta proporcionando que a ANVISA analise com assertividade os produtos.
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