CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.790, DE 2021

(Do Sr. Reinhold Stephanes Junior )

Autoriza a prescricdo, manipulacéo, distribuicdo, importacéo, exportacao
e comercializacdo de produtos industrializados e/ou manipulados
destinados a medicina veterinaria que contenham principios ativos
derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-10549/2018.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. REINHOLD STEPHANES JUNIOR)

Autoriza a prescricdo, manipulagéo, distribuicao,
importagdo, exportagdo e comercializacdo de
produtos industrializados elou manipulados
destinados a medicina veterindria que contenham
principios ativos derivados vegetais ou fitofarmacos
da Cannabis.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o uso de produtos industrializados e/ou
manipulados com o objetivo de prescricdo, manipulagao, distribuicdo, importagao, exportagao e
comercializagdo destinados a medicina veterinaria que contenham principios ativos derivados
vegetais ou fitofarmacos da Cannabis em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. Para os fins desta Lei, produtos de uso veterinario séo as
substancias de que trata o Decreto-Lei n® 467, de 13 de fevereiro de 1969.

Art. 2° Fica autorizada a prescrigao, manipulagdo, distribuicdo, importagéo,
exportacdo e comercializagdo de produtos industrializados e/ou manipulados destinados a
medicina veterinaria que contenham principios ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis, e que possuem predominantemente fitocanabinoides de efeito ndo psicoativo.

Art. 3° O registro dos produtos veterinarios de que trata esta Lei seguira a
legislagéo especifica vigente.

Art. 4° A prescricdo dos produtos veterinarios a base de Cannabis, seus
derivados e fitofarmacos é restrita aos profissionais de medicina-veterinaria devidamente
cadastrados no CRMV - Conselho Regional de Medicina Veterinaria.

Paragrafo unico. Na indisponibilidade de produto de Cannabis registrado
para uso veterinario no mercado nacional, podera ser prescrito produto autorizado para uso
humano e/ou produto importado devidamente regularizado no pais de origem.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

Cannabis € uma espécie vegetal que possui mais de 3.000 variedades,
cada uma delas com suas especificidades e propriedades. Legalmente, a Cannabis foi dividida
em duas categorias pela Convencdo Unica da ONU de 1961, sendo a CANHAMO
INDUSTRIAL denominada em inglés HEMP, e a MACONHA denominada em inglés
CANNABIS. Em dezembro de 2020, a Comissado de Drogas Narcéticas (CDN) da Organizagéo
das Nagdes Unidas (ONU) reclassificou a Cannabis, retirando a planta e a resina extraida dela
do anexo IV da Convencdo sobre Drogas de 1961, reservado aos entorpecentes mais
perigosos. Com esta alteragdo, a ONU passou, finalmente, a reconhecer a existéncia e a
importancia das propriedades medicinais da Cannabis.

O género vegetal Cannabis, divide-se em trés espécies, Cannabis Sativa,

Cannabis Indica e Cannabis Ruderalis. A Cannabis possui mais de 500 compostos, dentre
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estes mais de 100 sdo canabindides ja identificados, encontrados nas flores, folhas e caule.
Estes compostos vegetais sdo conhecidos como fitocanabinoides e trabalham para imitar ou
neutralizar os endocanabinoides encontrados naturalmente no corpo humano e animal, para
usos medicamentosos.

Barreiras culturais ou juridicas tém limitado o uso medicinal de produtos
derivados da Cannabis, porém, paises como Estados Unidos, Holanda, Canada, lIsrael,
Inglaterra, Uruguai, dentre outros, ja utilizam produtos derivados da planta para finalidades
medicinais, de maneira legalizada.

Até mesmo o componente tetraidrocanabinol (THC), responsavel pelos
efeitos psicoativos da maconha, tem demonstrado resultados favoraveis na medicina
veterinaria. O THC atua como protetor contra efeitos cancerigenos, agredindo células mutantes
e reforgando a vitalidade de células saudaveis do corpo. Também proporciona alivio da dor
neuropatica em pacientes com esclerose multipla; aumenta o apetite em imunossuprimidos e
controla fluidos oculares causadores de glaucoma.

Por sua vez, o canabidiol (CBD), que ndo tem efeitos inebriantes, € um
canabindide com potente agao inflamatéria e capaz de modular a fungdo do sistema imune. O
composto atua sobre receptores envolvidos no mal de Alzheimer, evitando o progresso da
doencga e estimulando a neurogénese hipocampal. Além disso, tem potente efeito antioxidante
e varios estudos com o CBD em animais tém demonstrado efeitos antipsicéticos e ansioliticos,
que os tornam mais calmos e sociaveis'.

O efeito inibidor sobre metastases de diversos tipos de canceres destaca-se
entre as descobertas terapéuticas mais surpreendentes do CBD, mas a sua aplicagédo
terapéutica é bastante abrangente, incluindo ainda doengas como a artrite reumatoide,
hipertensao, aterosclerose, sindrome metabdlica, lesdo isquémica, depressao, dor neuropatica
e diabetes (tipo 1 e 11)".

Os avangos na medicina veterinaria tém permitido alcangar maior
expectativa de vida e qualidade de vida aos animais enfermos, em especial, aos animais
geriatricos que tendem a apresentar diversas enfermidades causadoras de dores crbnicas ou
neuropaticas.

Pesquisas com medicamentos veterinarios a base de canabidiol (CBD) tém
evidenciado significativa reducdo da dor e de melhoria da qualidade de vida de animais com
osteoartrose, sem a manifestagdo de efeitos secundarios indesejados. A osteoartrose, por
exemplo, é uma das enfermidades musculoesqueléticas mais comuns em caes geriatricos, que
tém a dor como principal sinal clinico da doenga, manifestando-se através de alteragdes de
comportamento, reducao geral da atividade, alteragbes da marcha, claudicagdo, rigidez,
limitagdo e reducao da amplitude de movimentos, dentre outros.

Segundo reportagem da Revista Veja, diversas enfermidades que afetam os
animais de estimacgéo tém sido tratadas no Brasil com 6leo extraido da Cannabis, apesar do
limbo regulamentar que, diferentemente dos avangos obtidos no caso da aplicagdo em
humanos, carece de regra especifica na medicina veterinaria. A legislacao existente (destinada
ao uso humano) nao prevé a possibilidade de prescricdo de canabinoides para uso em animais,
assim como nao prevé a importacdo para uso veterinario. Ademais, o cddigo de ética da
profissao de veterinario veda a prescricdo de medicamentos sem registro no 6rgdo competente.

Nao obstante, baseando-se também no codigo de ética da profissao, o qual
prevé que o médico veterinario deve buscar o melhor tratamento para evitar a dor e o
sofrimento dos animais, seja de grande ou pequeno porte, as prescricdes veterinarias de
medicamentos a base de Cannabis, na sua maioria, destinam-se ao tratamento de dores
cronicas. Contudo, as prescrigbes também tém incluido o tratamento de convulsbées, epilepsia,
problemas comportamentais, dermatoldgicos, etc.

Apesar da farta publicacdo de trabalhos cientificos que demonstram os
beneficios anti-inflamatérios, analgésicos, de controle de convulsdes e até mesmo para
tratamento de céncer, a regulamentacdo do uso de produtos da Cannabis na medicina
veterinaria é considerada importante para resguardar legalmente os profissionais veterinarios,
tutores e comerciantes, e também para evitar a ma administracdo desses medicamentos, que
necessita de acompanhamento por profissional habilitado.
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Dentre os efeitos colaterais indesejados por aplicagdo inadequada,
destacam-se a falta de coordenagéo para caminhar, diarreia e tontura. Além disso, a falta de
conhecimento sobre a procedéncia do produto é perigosa, pois o 6leo da Cannabis pode ser
diluido em substancias extremamente toxicas no mundo animal, como o 6leo de semente de
uva, por exemplo.

Assim, por entendermos ser urgente a necessidade de regulamentacéo dos
produtos da Cannabis para aplicacdo veterinaria, apresentamos o presente projeto de lei e
pedimos o apoio dos nobres colegas para seu aperfeicoamento e aprovagéo.
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Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado REINHOLD STEPHANES JUNIOR

2021-15456
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969
Dispde sobre a fiscalizacdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que 0s
fabriquem e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que Ihe confere o § 1°
do artigo 2° do Ato Institucional n® 5, de 13 de dezembro de 1968,

DECRETA:

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagdo da indUstria, do comércio e
do emprego de produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. Para os efeitos deste Decreto-Lei, adotam-se 0s seguintes
conceitos:

| - produto de uso veterinario: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica
ou preparacdo manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou coletiva,
direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencdo, ao diagnéstico, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos promotores,
melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos, desinfetantes de uso
ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no
seu habitat, protejam, restaurem ou modifiqguem suas funcGes organicas e fisioldgicas, bem
como os produtos destinados ao embelezamento dos animais;

Il - medicamento de referéncia de uso veterinario: medicamento veterinario
inovador registrado no 6rgdo federal competente e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente nesse 6rgao, por ocasido do registro;

Il - medicamento similar de uso veterinario: medicamento de uso veterinario que
contém o mesmo principio ativo do medicamento de referéncia de uso veterinario registrado no
orgdo federal competente, com a mesma concentracdo e forma farmacéutica, mas cujos
excipientes podem ou ndo ser idénticos, devendo atender as mesmas especificacbes das
farmacopeias autorizadas e aos padroes de qualidade pertinentes e sempre ser identificado por
nome comercial ou marca;

IV - medicamento genérico de uso veterinario: medicamento que contém o0s
mesmos principios ativos do medicamento de referéncia de uso veterinario, com a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica,
podendo ser com este intercambiavel, permitindo-se diferir apenas em caracteristicas relativas
ao tamanho, formato, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos do
produto, geralmente produzido apds a expiracdo ou a rendncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada suas bioequivaléncia, eficacia e seguranga por
meio de estudos farmacéuticos, devendo sempre ser designado pela Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, na sua auséncia, pela Denominagdo Comum Internacional - DCI;

V - Denominagdo Comum Brasileira - DCB: denominacao do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgédo federal competente;

VI - Denominagdo Comum Internacional - DCI: denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude - OMS
ou, na sua falta, a denominacédo reconhecida pela comunidade cientifica internacional,
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VII - biodisponibilidade: indica a velocidade e o grau com que uma substancia ativa
ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um medicamento e se
torna disponivel no local de ag&o;

VIII - bioequivaléncia: equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob
a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um
mesmo desenho experimental, nas mesmas espécies animais;

IX - equivaléncia terapéutica: quando a administracdo, na mesma dose, de
medicamentos veterinarios terapeuticamente equivalentes gera efeitos iguais quanto a eficécia,
a seguranca e, no caso de animais de producdo, ao periodo de caréncia, avaliados por meio de
ensaios clinicos nas mesmas espécies animais. (Paragrafo Unico com redacédo dada pela Lei n°
12.689, de 19/7/2012, publicada no DOU de 20/7/2012, em vigor 90 dias apds a publicac¢éo)

Art. 2° A fiscalizaco de que trata o presente Decreto-Lei serd exercida em todos 0s
estabelecimentos privados e oficiais, cooperativas, sindicatos rurais ou entidades congéneres
que fabriquem, fracionem, comerciem ou armazenem produtos de uso veterinario, estendendo-
se essa fiscalizacdo a manipulacdo, ao acondicionamento e a fase de utilizacdo dos mesmaos.
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