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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROPOSTA DE PLANO DE TRABALHO

l. INTRODUCAO
A Comissdo Especial do PL 399/2015 — Medicamentos Formulados com
Cannabis, instalada no dia 09 de outubro de 2019, tem como objetivo proferir parecer
ao Projeto de Lei n° 399, de 2015, do Dep. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2° da Lei
n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializacdo de
medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis

sativa em sua formulacao”.

Insta destacar que a presente regulamentacdo apenas obedece um

mandamento legal, insculpido no art. 2°, paragrafo Unico, da Lei 11.343/2006, que diz:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas,
bem como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de
vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, ressalvada a hip6tese de autorizacao legal
ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convencao de
Viena, das Nag¢bes Unidas, sobre Substancias Psicotrépicas,
de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-

religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Uni&o autorizar o plantio, a cultura
e a colheita dos vegetais referidos no caput deste artigo,
exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em
local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagéo,

respeitadas as ressalvas supramencionadas.

Diante desse cenario, temos observado uma tendéncia mundial no uso de
medicacbes a base de Cannabis. Diversos paises, ou estdo em processo de
regulamentacdo ou j& regulamentaram o uso medicinal da Cannabis, tais como o
México, Canada, Alemanha, Israel, Tailandia (Qque é um dos paises com uma das
legislacdes mais duras aplicadas ao trafico de drogas, inclusive com previsdo de pena

de morte), dentre outros.
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Como ja se sabe, no Brasil, desde o fim de 2014 o CFM autoriza a prescri¢cao
de medicacdo a base de canabidiol e milhares de pacientes ja fazem uso. Por outro
lado, em 2015 a ANVISA permitiu o registro de medicamentos a base de Cannabis.
Entretanto, o Unico disponivel para comercializacdo, o Mevatyl, indicado para tratar
espasmos causados pela esclerose mudltipla, tem um alto custo por paciente e

infelizmente nem todas as familias tém acesso.

Hoje, a Anvisa tem um protocolo que deve ser seguido para a importacdo de
medicamentos a base da Cannabis, a demanda se restringe ao composto canabidiol,
um dos principios ativos da planta. A agéncia tem cadastrados, desde 2015, 7.786
pacientes e 12.918 pedidos de importacdo. Ano a ano, a agéncia registra aumento no
namero de novos pedidos, 0 que demonstra que o interesse e a prescricdo destes
medicamentos também estdo em alta (ver tabela 1). A Agéncia estima que cerca de 13
milhdes de pessoas sofram de alguma enfermidade para a qual medicamentos

formulados com Cannabis sao indicados.

Os estudos realizados pelo mundo ja revelaram que a Cannabis é composta
por mais de 500 moléculas, denominadas de fitocanabinoides. Entre as centenas de
substancias encontradas no vegetal, as que mais se destacam por suas propriedades
terapéuticas sdo o CBD (canabidiol) e o THC (tetraidrocanabinol). As pesquisas ainda
demonstraram que canabinoides causam menos efeitos colaterais que 0s
medicamentos derivados do Opio, por interagirem com 0S receptores
endocanabinoides produzidos pelo organismo. O organismo humano possui um
sistema endocanabinoide que esta presente no sistema nervoso central e periférico.
Esse sistema produz canabinoides endégenos e pode ser regulado com canabinoides
exbégenos, como é o caso de medicamentos a base de CBD e THC. O CBD ¢
antagonista ao THC, isso quer dizer que ainda que em pequenas quantidades, quando

combinadas o CBD reduz e controla os efeitos psicoativos do THC.
Ocorre que a maioria dos produtos & base de Cannabis sdo importados e

custam muito caro, entdo muitos pacientes buscam na justica o direito de ter o

tratamento pago pela unido. A judicializacdo da saude ja € um problema no or¢camento
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do SUS e a importacdo de Cannabis esta aumentando essa despesa, que seria muito

menor se houvesse uma producédo nacional. Veja dois exemplos do alto custo:

Em 2015, a catarinense Amanda Dalagnol, de 20 anos, ganhou na justica o
custeio de tratamento para epilepsia refrataria. O tratamento da jovem com 6leo de
Cannabis importado custa ao estado cerca de R$12 mil por més. Em 2016, a Justica
federal obrigou a unido a pagar os medicamentos da paulista Julia Machado, que tem
29 anos e sofre com as convulsées decorrentes da epilepsia. O estado gasta com ela

R$10 mil por més com 6leo de Cannabis importado.

Evolucéo dos pedidos (tabela 1):

Total de pacientes cadastrados na Anvisa para importar cannabidiol, desde 2015 (ano a ano -
por paciente):

2015 2016 2017 2018 2019 (3° [Total Geral
tri)

Numero de 826 471 1392 2371 2726 7786
pacientes

Total de autorizagbes solicitadas de importacdo de cannabidiol desde 2015 (ano a
ano - por solicita¢éo):

2016 2017 2018 2019 (3° Total
2015 tri) Geral
Solicitagdes 901 2181 3613 5321 12918
de CBD 902

IIl. DA PROPOSTA DO PLANO DE TRABALHO

Diante de todo o exposto, a nossa ideia é trabalhar a regulamentacdo dos
medicamentos formulados com Cannabis de uma forma mais ampla do que consta no
texto original apresentado no PL 399/2015, de autoria do ilustre colega, o Dep. Fabio
Mitidieri. Em que pese a formidavel e nobre iniciativa do citado Parlamentar,
entendemos que para além da comercializagdo dos referidos farmacos, temos a

oportunidade de tratar de outras questbes tdo sensiveis e importantes quanto a

Palacio do Congresso Nacional - Praca dos Trés Poderes - Brasilia - DF - CEP 70160-900



CAMARA DOS DEPUTADOS

proposta principal. Nesse sentido, para facilitar a operacionalizacdo dos trabalhos,
propde-se a adocao dos seguintes eixos tematicos:

*= Regras para o cultivo;
* Regras para pesquisa;
= Regras para a produgao;

» Regras para comercializagéo.

Para isso queremos realizar audiéncias publicas para ouvirmos todos os
setores envolvidos, desde Orgdos governamentais (saude, vigilancia sanitaria,
justica, agricultura, ciéncia e tecnologia, cidadania, direitos humanos, etc.) passando
pelos pesquisadores, médicos prescritores, associa¢des, pacientes e familiares, além
da industria, entidades de classe, organizacdes da sociedade civil e demais
personagens que no decorrer dos trabalhos entendamos necessarios para o debate e

para formacgéo de convicgoes.

Pretendemos organizar as audiéncias publicas de maneira que cada dia seja
dedicado a ouvir um dos segmentos envolvidos, de maneira a facilitar a coleta de
informacfes. Sugerimos que, para um bom andamento das audiéncias, sejam
convidados de 4 a 6 participantes. Além disso, sugerimos também que instituicbes que
eventualmente ndo possam compor a mesa de audiéncia possam receber
guestionamentos por escrito, caso assim entendamos necessarios, para que 0S

respondam previamente a audiéncia.

Para tanto sugerimos a realizacdo de audiéncias publicas com o0s seguintes
convidados, sem o prejuizo de outros que sejam aprovados em requerimentos:
e Representante da Anvisa;
¢ Representante do Ministério da Saude;
¢ Representante do Ministério da Justica;
¢ Representante do Ministério da Cidadania;
e Representante do Ministério da Agricultura;
e Representante da Organizacdo Pan-Americana da  Saude
(OPAS/OMS);

Palacio do Congresso Nacional - Praca dos Trés Poderes - Brasilia - DF - CEP 70160-900



CAMARA DOS DEPUTADOS

e Representante da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB);
e Representante do Conselho Federal de Medicina;

e Representante do Conselho Federal de Farmécia;

¢ Representante do Instituto de Defesa do Direito de Defesa (IDDD);
¢ Meédicos Prescritores;

¢ Representantes da Industria;

o AssociacOes de Pacientes;

o Pesquisadores de Universidades;

e Representante da Embrapa;

o Representante da Farmanguinhos/Fiocruz;

¢ Entidades Religiosas;

e Personalidades.

Ademais, como medida de otimizar os trabalhos da Comissdo, bem como
aumentar o volume de informacdes disponiveis para o nosso Parecer, sugerimos a
realizacado de eventos nos estados, sob a forma de seminarios, cujas as orientacdes

para as suas realiza¢ges estardo dispostas em outro documento.

Ainda, pretendemos realizar visitas técnicas em algumas instituicbes no Brasil,
inclusive nas associacdes de pacientes, que desenvolvem importante papel no atual
contexto e atuam na defesa dos usuarios e promovem um entendimento sobre a
tematica que visa combater preconceitos. Além disso, sugerimos a visita a paises que
ja possuem a sua propria regulacao, tais como Israel, Colémbia, Uruguai, Canada,

Suica e EUA, com intuito de conhecermos melhor todos os atores desse processo.

Ao final, faremos o possivel para que dentro do prazo regimental,
apresentemos um relatério robusto, técnico e alinhado com as experiéncias
internacionais, respeitando as caracteristicas e singularidades do nosso pais. Temos
por missdo incentivar o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia nacional, a fim de
gue em breve possamos oferecer produtos de qualidade e menor custo a nossa
populacdo. Para isso, pretendemos exigir o cumprimento de boas praticas agricolas,

bem como um alto controle de qualidade dos produtos produzidos.
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Por fim, quero agradecer a confianca depositada em mim e afirmar que recebo
essa incumbéncia com humildade, mas com muita honra e espero a termo contribuir
significativamente e de maneira positiva na vida das pessoas que esperam ansiosas

por essa reposta.

Sala das Reunides, 15 de outubro de 2019.

eputado Federal
PSB/PR
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