COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI,
QUE ALTERA O ART. 2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO
DE 2006, PARA VIABILIZAR A COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS,
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM
SUA FORMULACADO.

REQUERIMENTO N°, DE 2019
(Do Sr. MARCELO CALERO)

Requer a realizacdo de Audiéncia
Plblica para colher informacdes
sobre o potencial de cultivo e
producdo nacional da Cannabis
Medicinal.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento nos arts. 117,
VIl e 255 do Regimento Interno da Camara dos Deputados, e ouvido o plenario
desta Comissédo, que seja aprovada e realizada reunido de audiéncia publica
para debater sobre os potenciais farmacéuticos das plantas Cannabis Spp.

Para a referida audiéncia publica proponho que sejam ouvidos

0S seguintes especialistas:

» José Bacellar, Presidente da Associagdo Latino Americana de
Empresas de Cannabis Medicinal e CEO da VerdeMed.
Economista e Mestre em Administracdo pela FEA/USP, possui
extensa experiéncia profissional na industria farmacéutica e
conhecimento relevante na industria de Cannabis Medicinal e
farmacéutico. Anteriormente ocupou 0s cargos de chefe de

Desenvolvimento de Negocios da Canopy Latam, Diretor de



Operacdes na Canopy Health (Reino Unido); chefe de
Desenvolvimento de Negocios da ACIC Pharmaceuticals
(Canadd); CEO da Vetnil (Brasil); e CEO e presidente da
Bombril S/A (Brasil).

= Prof. Dr. Jodo Calixto, Professor Titular de Fitoterapicos da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) aposentado.
Doutor em Farmacologia pela Universidade de S&o Paulo
(USP), Calixto € pesquisador nivel 1A do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPqg) e membro
da Academia Brasileira de Ciéncias. Possui mais de 400
trabalhos publicados internacionalmente, com mais de 56 mil

citacBes via Web of Science, Scopus e Google Scholar.

JUSTIFICACAO

A planta cannabis possui varios componentes com
propriedades farmacéuticas. Os principais componentes ativos sdo chamados
de canabinoides, sendo o canabidiol (CBD) e o Tetrahidrocanabinol (THC) os
dois mais conhecidos, entre os mais de 130 canabinoides identificados, além

de flavonoides e terpenos que possuem propriedades distintas.

O CBD possui indicagéo farmacéutica, para prescricdo medica
e venda em farmécias nos EUA e na Europa para o tratamento de epilepsias
infantis refratarias. J& as recomendacOes terapéuticas, baseadas na
experiencia clinica dos médicos, dos pacientes, e nos relatos de caso, apontam
gue CBD pode ajudar no tratamento de ansiedade social, autismo, doenca de
Parkinson, epilepsias em geral, distarbios do sono, dores nas juntas 0sseas e

em fibromialgias.

J4& o THC possui indicacdo farmacéutica, para prescricao
medica e venda controlada em farmacias no Brasil, nos EUA e na Europa, para
o tratamento de nausea e vomitos, como antiemeético pds quimioterapias. Como

recomendacdo THC é recomendado para dores crbénicas, auxiliar no tratamento



de autismo, indutor de sono, falta de apetite e ansiedade. Por ser um potente
psicoativo, 0 THC deve ser administrado com cautela.

Conhecidos por Cannabis Farmacéutica, medicamentos
derivados da planta com tais componentes podem ou néo ser purificados, mas
devem necessariamente possuir registro fitossanitario na autoridade

reguladora, também prescritos sob receita médica.

Paralelamente, ha uma prevaléncia aproximada de 400.000
pacientes no Brasil de epilepsia refrataria (ou farmaco-resistente), de acordo
com o Ministério da Saude, para 0s quais a Unica alternativa atual é a
importacdo direta de produtos sobre os quais ndo ha controle de qualidade,
pois a maioria destes ndo sdo medicamentos registrados com estudos

aprovados em suas Agéncias locais.

Embora ja exista um produto registrado pela Anvisa para uso
no Brasil, 0 Mevatyl, seu alto custo ndo permite o facil acesso ao produto pelos
pacientes, acarretando sofrimento humano desnecessario e potenciais

elevados gastos para o sistema publico de saude.

Neste sentido, as parcerias entre a academia, a sociedade civil,
o setor privado e o poder publico sdo fundamentais para a promocdo de
politicas publicas efetivas e republicanas que concretizem os direitos dos
cidaddos de acesso a saude, sempre com respeito as regras democraticas, ao

principio da transparéncia e a livre concorréncia.

Portanto, a realizagdo da referida audiéncia tem por objetivo
aprofundar os debates da Comissédo Especial sobre o PL 399/2015, visando
fornecer informacdes técnicas sobre a producdo de medicamentos a base de
Cannabis Spp., subsidiando a busca por uma regulagdo compreensiva no

Brasil.

Sala das Sessodes, em de de 20109.

Deputado MARCELO CALERO



