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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o Substitutivo ao PL 399/2015,
que dispoe sobre 0 marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil, para explicitar
a possibilidade de producido de
canabindides a partir de processos

biotecnologicos.

EMENDA

Art. 1° Os arts. 2° e 23 do substitutivo ao Projeto de Lei n° 399,
de 2015, passam a vigorar com a seguinte redagao:

Il — Canabindides — compostos quimicos naturais, sintéticos, ou
obtidos por meio de processo biotecnoldgico que apresentam afinidade pelos
receptores canabindides presentes em células humanas e animais;

IX — Produto de Cannabis medicinal — produtos medicinais
elaborados a partir de sementes, partes da planta de Cannabis medicinal e
seus derivados ou canabindides obtidos por meio de processo biotecnoldgico.

X — Medicamento canabindide - produto farmacéutico
industrializado contendo canabinoides naturais, sintéticos ou obtidos por meio

de processo biotecnologico, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa.
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XXIII — Processo biotecnologico — qualquer aplicagao tecnoldgica
que utilize microrganismos para produzir moléculas de interesse para utilizagao

especifica.

§4° A autorizagdo prevista no caput e §1° abrange produtos
formulados com canabindides que sejam obtidos por meio de processo

biotecnoldgico, respeitados os limites de A9 —THC.”

JUSTIFICAGAO

A integracao entre os avangos das ciéncias biologicas e da
tecnologia da informacédo abriram as portas para um novo ciclo de inovagao
que esta trazendo inumeros impactos positivos para a sociedade por meio da
biotecnologia.

Estudo elaborado pelo McKinsey Global Institute’ estima que
essa revolugao pode ter um impacto anual de 2 a 4 trilhdes de ddlares por ano
nos préximos 20 anos. Apenas na area de saude, fala-se em um potencial de
500 bilhées a 1.3 trilhdo de ddlares por ano nos proximos 10 a 20 anos.

Parte desses beneficios tera origem na substituicdo da
exploragédo de compostos disponiveis na natureza (ex. industria petroquimica)
por aqueles produzidos por meio de processos biotecnologicos.

No caso especifico dos canabindides, destaca-se artigo
publicado na revista Nature?, em 2019, em que pesquisadores da Universidade
da California divulgaram o desenvolvimento de uma levedura capaz de produzi-
los em laboratério®.

No final do mesmo ano, a empresa americana Amyris anunciou

a produgcdo de canabindides em escala industrial por meio da rota
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biotecnoldgica nos Estados Unidos* e pouco tempo depois, em 2020, foi a vez
da Hyasynth Biologicals Inc., sediada em Montreal, Canada, divulgar a
comercializagédo de canabidiol produzido a partir de uma levedura®.

Entendemos que a inclusdo dessa rota de obtencdo de
canabindides no substitutivo promoveria a diversificacdo do setor, a ampliacédo
da oferta e, consequentemente, maior potencial de inovacdo e barateamento
dos produtos para os pacientes. Ao final, pode gerar maior acessibilidade
destes compostos a populagdo que deles necessita.

Também pontua-se que o substitutivo ao PL 399/2015, que
esta em discussao, explicita a possibilidade de utilizacdo de canabinoides
naturais e sintéticos para o desenvolvimento de produtos, mas n&o trata
expressamente das moléculas produzidas por meio de processo
biotecnoldgico. A presente proposta explicita essa possibilidade.

Nesse sentido, ressalta-se que os componentes obtidos por
meio de processo biotecnoldgico sdo quimicamente semelhantes aos advindos
da rota natural ou sintética, razdo pela qual sua utilizagcdo n&o acarreta nenhum
risco adicional para a saude humana. A unica diferengca entre um e outro € a
fonte utilizada para sua obtengao.

Certo da compreensao e apoio dos colegas parlamentares,

apresento a presente emenda ao substitutivo.

Sala das Sessodes , em de de 2021.

Deputado TIAGO MITRAUD
(NOVO/MG)
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