CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO N° , DE 2019
(Do Sr. EDUARDO COSTA)

Requer o envio de Requerimento de
Informacdo a Agéncia de Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, acerca do
processo de regulamentacao do

medicamento Mevatyl.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2.°, da Constituicdo Federal,
combinado com os artigos 115, inciso |, e 116, ambos do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, solicito a Vossa Exceléncia, que seja encaminhado ao
Ministro da Saude Sr. Luiz Henrigue Mandetta, Sr. Willian Dib (Presidente da
Agéncia de Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), e a Sra. Alessandra Bastos
(Diretora da Segunda Diretoria da Agéncia de Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA), o presente Requerimento de Informacéo, tendo em vista a obter cOpia
de inteiro teor do processo de regulamentacdo no Brasil do medicamento Mevatyl,

produzido pelo laboratério inglés GW Pharma.

JUSTIFICACAO

No ultimo dia 09 de julho do ano de 2019, realizamos na Camara
dos Deputados uma audiéncia publica sobre o uso da Cannabis Medicial,

requerimento de minha autoria.

Na oportunidade debatemos sobre os efeitos terapéuticos da cannabis
medicinal, bem como sobre as expectativas dos pacientes portadores de doencgas
cronicas e graves que podem ter a sua histéria de vida modificada com o uso

fitoterapico e farmacolégico dos extratos de cannabis (CBD).
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De acordo com os esclarecimentos das instituicbes e dos médicos
especialistas que participaram da audiéncia, a discussdo sobre o uso medicinal da
cannabis (CBO) ja esta superada, sustentada pela Resolu¢cédo - RDC de 17 de maio
de 2015, a qual reclassificou o canabidiol (CBD) como medicamento, e permitiu a
sua importagdo em carater excepcional, bem como pelo registro do primeiro

medicamento a base de cannabis, o Mevatyl, realizado em janeiro de 2017.

A regulacao da Anvisa, atual, prevé que cada paciente individualmente
solicite a liberacdo para adquirir e importar o medicamento para uso préprio,
condi¢cdes que dificultam e limitam o uso, de acordo com as organizagbes de
pacientes no Brasil, pois a burocracia e o alto custo da importacao limitam o acesso
ao tratamento, sendo ainda necesséarias medidas de regulamentacdo e politicas
publicas que fomentem e criem as condi¢cdes necessérias para a producdo nacional
do canabidiol (CBD).

Atualmente, sob a coordenacdo da Anvisa, estdo em curso duas
consultas publicas de n° 654 e n°® 655 de 13 de junho de 2019, que visam reunir
contribuicdes da sociedade sobre o procedimento para registro e monitoramento de
medicamentos a base de Cannabis Sativa e sobre o0s requisitos técnicos e
administrativos para o cultivo da planta Cannabis Sativa para fins medicinais e

cientificos.

Nesse sentido, gostariamos de ter acesso ao processo de inteiro teor
do medicamento Mevatyl, do laboratorio GW Pharma, ja registrado no Brasil para

conhecimento dos procedimentos adotados para efetuacéo do referido registro.

Sala das Sessodes, em de de 2019.

Deputado EDUARDO COSTA
PTB/PA
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