COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 359, DE 2022

Apensados: PDL n° 360/2022, PDL n°® 362/2022, PDL n° 363/2022, PDL n°
364/2022 e PDL n° 366/2022

Susta a RESOLUCAO N° 2324/2022 do
Conselho Federal de Medicina - CFM, que
Aprova o wuso do canabidiol para o
tratamento de epilepsias da crianca e do
adolescente refratarias as terapias
convencionais na Sindrome de Dravet e
Lennox-Gastaut e no Complexo de
Esclerose Tuberosa.

Autor: Deputado PAULO TEIXEIRA
Relator: Deputado LEO PRATES

| - RELATORIO

Trata a proposicao em tela de sustar os efeitos da Resolucao
n° 2.324, de 11 de outubro de 2022, do Conselho Federal de Medicina, que
“aprova o uso do canabidiol para o tratamento de epilepsias da crianga e do
adolescente refratarias as terapias convencionais na Sindrome de Dravet e

Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa”.

Segundo justifica o autor, a referida resolugdo ameacga e limita
0 acesso e o direito dos pacientes de serem acompanhados por meédicos
prescritores de canabinoides, uma classe de medicamentos que apresenta
formulagcbes farmacéuticas registradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Além disso, considera abusiva a vedacgao, contida na resolugao, de
meédicos ministrarem palestras e cursos sobre canabidiol e produtos de canabis

fora do ambiente académico.
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Tramitam conjuntamente os projetos de decreto legislativo n°
360, de 2022, n° 362, de 2022, n° 363, de 2022, n° 364, de 2022, e n° 366, de

2022, todos com idéntica finalidade.

As proposi¢cées tramitam em regime ordinario, sujeitas
apreciacao do Plenario, havendo sido distribuidas as Comissdes de Saude e

de Constituicao e Justica e de Cidadania.

Nesta Comissao, ndo foram apresentadas emendas no prazo

regimental.

Il -VOTO DO RELATOR

O emprego de derivados de Cannabis sativa, especialmente o
canabidiol, tem sido centro de intenso debate nos ultimos anos. Como fatos
incontestes, temos: que existe um modelo tedrico, amparado por ampla
pesquisa, de como 0s canabinoides agem sobre a fisiologia humana; que o
canabidiol, puro ou em extrato vegetal, tem-se mostrado um util e valioso
recurso terapéutico em algumas enfermidades, destacadamente neuroldgicas e
psiquiatricas; que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa aprovou
a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 327, de 2019, que “dispde sobre os
procedimentos para a concessao da Autorizagao Sanitaria para a fabricacéo e
a importacdo, bem como estabelece requisitos para a comercializacio,
prescricdo, a dispensac¢ao, o monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais, € da outras providéncias”; e finalmente que,
varios medicamentos contendo canabidiol vém sendo registrados oficialmente

no pais.

Segundo se argumenta, a resolugdo do CFM limita o acesso de
pacientes ao medicamento, por permitir sua prescricdo somente em duas
condi¢des clinicas e somente em casos refratarios aos demais medicamentos
disponiveis. N&do nos cabe aqui, todavia, analisar se o medicamento em
questdo pode ou deve ser usado em outras condigdes, nem abordarmos

detalhadamente os aspectos técnico-cientificos do tema. Cabe-nos, sim, avaliar
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se o0 Conselho exorbitou do poder regulamentar ao editar a Resolugao n°
2.324, de 2022.

O Conselho Federal de Medicina é o 6rgdao maximo
responsavel por fiscalizar, sob o ponto de vista ético, a pratica da medicina no
pais. Como tal, é responsavel pela elaboracdo do Cédigo de Etica Médica, que
dispde:

Capitulo Il

DIREITOS DOS MEDICOS

E direito do médico:

[]

Il - Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as
praticas cientificamente reconhecidas e respeitada a legislacao
vigente.

As indicagdes precisas do uso de canabinoides ainda sao
objeto de pesquisa, mas sao igualmente objeto de pesquisa as indicagdes de
uma série de medicamentos para os quais se descobrem usos diversos
daqueles para os quais foram originalmente postos no mercado e para os quais
sao vendidos. Nao conseguimos localizar, contudo, outras resolugbes do CFM
que restrinjam as indicagdes de medicamentos, mesmo medicamentos com
importantes efeitos psicoativos. Nao localizamos, por exemplo, resolucéo sobre

0 emprego de opiaceos, reconhecidamente drogas de alto risco.
O mesmo Cadigo de Etica Médica prevé que:

Capitulo Xl
PUBLICIDADE MEDICA
E vedado ao médico:

Art. 111. Permitir que sua participacdo na divulgagdo de assuntos
médicos, em qualquer meio de comunicagdo de massa, deixe de ter
carater exclusivamente de esclarecimento e educag¢éo da sociedade.

Art. 112. Divulgar informagdo sobre assunto médico de forma
sensacionalista, promocional ou de contetdo inveridico.

Art. 113. Divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou
descoberta cujo valor ainda néo esteja expressamente reconhecido
cientificamente por 6rgdo competente.

Entendemos que qualquer dessas situagbes pode ocorrer ao
falar sobre canabinoides, caso em que o0 médico estaria cometendo infragao

ética, mas que o simples fato de discorrer sobre eles nao implica,
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automaticamente, em nenhuma delas. A resolugdo haveria, assim,
estabelecido vedacéo ndo existente no Cédigo de Etica, e somente aplicavel a

canabinoides.

Diante do exposto, nossa conclusao € de que houve, de fato,
exorbitidncia do poder regulamentar, verificando-se a hipétese do art. 49,

V, da Constituicao Federal.

Nosso voto, portanto, é pela APROVAGCAO do Projeto de
Decreto Legislativo n° 359, de 2022.

Quanto aos projetos apensados, verifica-se que todos tém
idéntica finalidade, logo, indicamos igualmente pela Aprovagao dos projetos de
decreto legislativo n° 360, de 2022; n° 362, de 2022; n° 363, de 2022; n° 364,
de 2022; e n° 366, de 2022.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado LEO PRATES
Relator
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