CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO
(Do Sr. Zé Haroldo Cathedral)

INC n.314/2023

Apresentacdo: 27/03/2023 09:34:43.670 - MESA

Requer o envio de Indicacdo ao Ministério da
Saude sugerindo que sejam incluidos, na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), medicamentos a base de canabidiol
(CBD).

Senhor Presidente:

Requeiro a Vossa Exceléncia, nos termos do art. 113, inciso | e § 1°, do
Regimento Interno da Céamara dos Deputados (RICD), seja enviada ao Poder
Executivo a Indicagdo em anexo, sugerindo que sejam incluidos, na Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), medicamentos a base de
canabidiol (CBD).

Sala das Sessodes, em de margo de 2023.

Deputado ZE HAROLDO CATHEDRAL
PSD/RR
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Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Haroldo Cathedral

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD238479220500



CAMARA DOS DEPUTADOS

INDICAGAO N2 , DE 2023
(Do Sr. Zé Haroldo Cathedral)

Sugere ao Ministério da Saude que sejam
incluidos, na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), medicamentos a base de
canabidiol (CBD).

Excelentissimo Senhor Ministro da Saude:

Venho perante Vossa Exceléncia sugerir que sejam incluidos, na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), medicamentos a base
de canabidiol (CBD). Tais produtos tém sido prescritos para diversas condicdes
como autismo, epilepsias refratarias as terapias convencionais, controle da dor e do
enjoo em pacientes oncoldgicos, espasticidade na esclerose multipla, entre outras.
Todavia, por ndo serem distribuidos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o
acesso de pacientes que poderiam se beneficiar com a administracdo do

medicamento fica prejudicado. Isso porque o preco desses produtos é impeditivo

para a maior parte da populagéo.

Conforme a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, “A incorporacéo,
a excluséo ou a alteragcdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, sédo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS”. Justifica-se assim a

apresentacao desta Indicacao.
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A RENAME, lista que aborda os medicamentos e insumos
disponibilizados no ambito do SUS, € atualizada periodicamente, conforme a
Resolucdo n°l, de 17 de janeiro de 2012. A ultima atualizacdo da RENAME foi
estabelecida pela Portaria GM/MS n° 3.435, de 8 de dezembro de 2021. Contudo,
ainda nédo faz parte dessa lista qualquer medicamento derivado da Cannabis.
Ressalta-se que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ja publicou
autorizacdo sanitaria para 18 (dezoito) produtos de Cannabis®. Assim, esse produtos
atenderiam ao disposto no art. 19-T da Lei 8.080, de 1990, e poderiam ser
disponibilizados no ambito do SUS, pois, de acordo com o referido artigo, é vedada,
em todas as esferas de gestdo do SUS, a utilizacdo de produto ndo autorizado pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Ademais, a Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que instituiu a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), dispde que “O Ministério da Saude
estabelecera mecanismos que permitam a continua atualizacdo da Relagédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), imprescindivel instrumento de
acado do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos necessarios ao

tratamento e controle da maioria das patologias prevalentes no Pais”.

Deve ser destacado que a Food and Drug Administration (FDA),
agéncia reguladora dos Estados Unidos, ja aprovou 4 (quatro) produtos derivados da
Cannabis®. Entre esses, destaca-se o Epidiolex, o qual contém uma forma purificada
do canabidiol (CBD) para o tratamento de convulsdes associadas a sindrome
Lennox-Gastaut e a sindrome de Dravet em pacientes com mais de dois anos de
idade. A FDA também aprovou o uso de medicamentos canabinoides para
tratamento de nausea em pacientes submetidos a quimioterapia e para tratamento

de anorexia em pacientes com AIDS.

Por fim, considerando-se o fato de que o Conselho Federal de
Medicina (CFM) publicou a Resolugéo n° 2.326, de 2022, para sustar os efeitos de
outra que restringia o uso do canabidiol (CBD) apenas para o tratamento de
epilepsias na infancia e na adolescéncia refratarias as terapias convencionais na

Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa; e por

! https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-mais-tres-produtos-de-cannabis-
para-uso-medicinal

2 https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/fda-and-cannabis-research-and-drug-approval-process
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acreditar que a RENAME ¢é a ferramenta da politica publica que tem o objetivo de
garantir a padronizacéo e a oferta de medicamentos no ambito do SUS, sugiro que
sejam tomadas providéncias para possibilitar o acesso amplo da populacdo aos
medicamentos a base de canabidiol (CBD).

Sala das Sessoes, em de marcgo de 2023.

Deputado ZE HAROLDO CATHEDRAL
PSD/RR
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