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I — RELATORIO

De autoria do Deputado Leandro Grass, submete-se ao exame desta Comissao o Projeto de
Lei n° 1.429/2020, o qual dispde sobre orientacao e pesquisa para 0 uso da cannabis medicinal.

De acordo com o art. 19, a Lei visa incentivar a divulgacao de informagbes, bem como
fornecer apoio e suporte técnico institucional aos pacientes em uso de “maconha medicinal”, nos
casos autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio do fomento as
pesquisas sobre cannabis medicinal e seus derivados. De acordo com o0s incisos desse artigo, o
objetivo é estimular a producdo de pesquisas cientificas direcionadas a determinacdo de propriedades
terapéuticas; riscos e danos decorrentes do uso; dosagem e controle de qualidade dos medicamentos
importados ou produzidos no pais.

O art. 2° estabelece que é direito do paciente “portador de toda e qualquer patologia” ser
informado sobre o tratamento com “cannabis medicinal” e seus derivados. De acordo com o §1°,
“cannabis medicinal” sao as flores da planta “cannabis” fémea utilizadas com finalidades terapéuticas,
incluidos seus 0leos, resinas, extratos, compostos, fabricagdes, sais, derivados, misturas, xaropes ou
preparacdes, cujo conteludo de tetrahidrocanabinol — THC, canabidiol — CBD e demais substancias
presentes variem conforme a capacidade para aliviar os sintomas de cada paciente. O §2° estabelece
como direito dos pacientes e da populacdo ter acesso aos “certificados sanitarios” dos produtos
disponibilizados no mercado e, no caso dos produtos preparados artesanalmente ou dos
classificados, no exterior, como suplemento alimentar, “estes certificados poderao ser obtidos e
veiculados a sociedade através das pesquisas produzidas nas universidades e institutos de pesquisa”.

Segundo o art. 39, a Lei normatiza o cultivo da “cannabis medicinal” pelas associacdoes de
pacientes, criadas e mantidas exclusivamente com o objetivo deapoiar pacientes e pesquisas com a
“cannabis medicinal”, nos casos autorizados legalmente, com utilizacdo restrita ao uso em pesquisa
direcionada as finalidades terapéuticas dessas plantas e produtos, nos termos do paragrafo Unico do
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art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006. Os demais paragrafos desse artigo remetem a
ANVISA a competéncia para: controlar, fiscalizar e regulamentar o plantio e a colheita da “cannabis
medicinal”, utilizada como insumo para pesquisas cientificas pelas “associacdes de pacientes”, no
Distrito Federal; autorizar a produgao da “cannabis medicinal” para doagao as instituicdes de pesquisa
pelas associacOes de pacientes (no caso do cultivo em casa pela familia, a autorizacdo é judicial);
autorizacao ou renovacao para fornecimento de Cannabis as universidades e institutos de pesquisa; e
expedicao de autorizacdo prévia para importacao de medicamentos pelas universidades e institutos
de pesquisa.

O art. 4° permite ao pesquisador, ao paciente e ao membro da associacao plantar, cultivar e
colher a Cannabis utilizada estrita e exclusivamente para realizar pesquisas cientificas ou ser usada
com finalidades terapéuticas, nos termos autorizados pela ANVISA, ou pela legislacdo federal ou por
decisao judicial.

Os dois ultimos artigos tratam da clausula de revogacao genérica e da vigéncia da Lei na data
de sua publicacao oficial, respectivamente.

Na justificacao, o autor afirma que a proposta foi inspirada em projeto de lei que tramita na
Assembleia Legislativa do Rio de Janeiro. Relata que, de acordo com a ANVISA, houve aumento
significativo das importacdes de Cannabis medicinal, expansao das especialidades que adotam seu
uso para o tratamento, assim como aumento no nimero de prescritores. Explica que essa ampliacdo
esta amparada por duas resolucdes da Agéncia que tratam da regulacdo da importacdo desses
produtos, de programas de acesso expandido, do uso compassivo e do fornecimento de
medicamentos.

O autor também cita o papel da judicializacdo do acesso a salide como via para obtengao de
autorizacOes para importacao dos medicamentos a base de Cannabis e cita exemplos de casos em
que essa luta para obtencdo e os resultados satisfatorios do uso do medicamento foram retratados
em documentario e programas de televisdo.

Considerado esse cenario, o autor explica que a regulamentacdo do uso da cannabis
medicinal, bem como a expansao do seu emprego para diversos tipos de tratamentos impuseram a
necessidade de estudar melhor as dosagens e a seguranca no emprego dessas substancias e que,
apesar dos grupos de pesquisa criados, permanece a necessidade de fomentar a producao cientifica
na area “com o objetivo de garantir suporte institucional e orientacdo para pacientes e seus
familiares”.

Lida em 16/9/2020, a matéria foi distribuida a esta Comissao de Educacdo, Saude e Cultura
— CESC para analise de mérito, bem como a Comissao de Economia, Orcamento e Finangas — CEOF e
a Comissao de Constituicdo e Justica — CCJ, para exame de admissibilidade.

Durante o prazo regimental, nao foram apresentadas emendas.
E o relatério.

II - VOTO DO RELATOR

O art. 69, I, "a”, do Regimento Interno desta Casa, estabelece que compete a esta Comissao
de Educacdo, Saude e Cultura analisar e, quando necessario, emitir parecer a respeito do mérito das
matérias relativas a salde publica.

Em vista dessa atribuicao regimental e ao apreciar a matéria em tela, esta relatoria considera
meritdria e louvavel a presente iniciativa do nobre parlamentar.

A matéria objeto do projeto de lei, ora em andlise, insere-se, sem duvida, no ambito das
competéncias regimentais deste Colegiado, uma vez que a iniciativa legislativa supre a lacuna legal
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em relacao ao ganho social com a medida ora proposta.

Preliminarmente, destacamos que o mérito da matéria sera examinado no que tange a
conveniéncia e oportunidade, nos limites da tematica abrangida por este Colegiado, bem como sua
relevancia social. Critérios todos preenchidos pela peca legislativa em exame.

O projeto é merecedor do mais amplo respeito no ambito desta comissdo. Vejamos, a
seguir, os fundamentos que nos levam a acatar o projeto nos termos propostos pelo autor.

O Projeto em andlise trata do incentivo as pesquisas com Cannabis medicinal, seus
parametros de qualidade e da assisténcia aos pacientes que fazem uso desses produtos.

A planta da Cannabis sativa produz fitocanabinoides, entre os quais 0os mais conhecidos,
estudados e presentes em maior concentracao sao o canabidiol — CBD e o tetrahidrocanabinol — THC,
capazes de proporcionar alivio para diversos sintomas relacionados a problemas de salde, tais como
crises convulsivas, insonia e dores. O uso medicinal da Cannabis € milenar, tendo sido descrito pelos
chineses na mais antiga farmacopeia do mundo. O interesse em suas propriedades farmacoldgicas
sempre esteve presente, mas se intensificou a partir da década de 1990, com a descricdo de
receptores canabinodides e a identificacdo do sistema canabindide no cérebro humano.

Quanto ao uso medicinal, no Brasil, até a década de 1930, os extratos de Cannabis
figuravam em compéndios médicos, entre outros, como sedativo e calmante usados em nevralgias,
insOnia, por exemplo. Porém, de acordo com o Dr. Elisaldo A. Carlini, a criminalizacdo do uso da
Cannabis e consequente acirramento na perseguicao aos usuarios foi resultado, entre outros fatores,
da decisao da II Conferéncia Internacional do Opio, em 1924, na qual o delegado brasileiro, Dr.
Pernambuco, afirmou as delegacdes de 45 outros paises que a maconha era mais perigosa que o
opio.

O Decreto-Lei n°® 891, de 25 de novembro de 1938, que aprova a Lei de Fiscalizacao de
Entorpecentes, classificou como entorpecente e proibiu o plantio, a cultura, a colheita e a exploragao
do canhamo “Cannabis sativa” e sua variedade “indica”, em todo o territorio nacional. Anteriormente,
havia plantagdes de canhamo no nordeste brasileiro, destinadas a producao de fibras téxteis.

Em janeiro de 2019, a Organizacao Mundial da Salde — OMS recomendou ao Secretario-
Geral da Organizacao das Nagbes Unidas — ONU que a Cannabis e produtos de Cannabis fossem
removidos do Anexo IV da Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961 — da classificacao de
drogas com “propriedades particularmente perigosas”, incluindo narcéticos como fentanil, heroina e
outros opioides e reclassificados como “menos perigosos”. A decisato da ONU sobre o tema,
entretanto, foi adiada “a fim de fornecer aos Estados mais tempo para considerar a recomendacgao”.

A propagacao de estudos sobre os efeitos medicinais de componentes canabinoides dessa
planta e a producao e uso desses produtos em diversos paises também despertaram o interesse no
Brasil e, desde 2014, temos acompanhado iniciativas regulatdrias e intensificacao do debate sobre os
beneficios da adocdo de medidas que possibilitem o cultivo, a producdo e o uso medicinal de
produtos fabricados a base de Cannabis. Sobre essa trajetoria regulatdria é que passamos a tratar.

A partir de 2014, a ANVISA concedeu autorizacao excepcional para importacao de produtos
a base de Cannabis. Nessa época, era crescente a demanda de ac¢Oes individuais de pais de pacientes
que reivindicavam, na Justica, permissao da Agéncia para importar esses produtos.

No ano seguinte, a Agéncia publica a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n® 17, de 6 de
maio de 2015, com normas para importacdo de medicamentos a base de canabidiol em carater
excepcional. Este importante avanco sé foi possivel com a retirada da substancia CDB da lista de
substancias proibidas e a inclusdo na lista de substancias controladas C1 da Portaria/SVS n° 344, de
12 de maio de 1998.

Além disso, a partir de 2015, tém inicio as solicitacdes de empresas a ANVISA, para que
autorize o cultivo da planta para producao de medicamentos e realizagao de pesquisas. Em 2020,
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essa Resolucdo foi revogada - e a importagcao desses produtos passou a ser regulada pela RDC n®
335, _de 24 de janeiro de 2020, que somente autoriza a importacdo por pessoas fisicas de “produto
derivado de Cannabis”, assim entendido o “produto industrializado, destinado a finalidade medicinal,
com derivados da planta Cannabis spp”, de acordo com o art. 2°, V.

Em 2016, ocorreu outro avanco importante, quando a Cannabis medicinal foi incluida na lista

de plantas e substancias sob controle especial da Portaria n® 344, de 1998, do Ministério da Saude.
Essa inclusdo inaugurou a possibilidade de registro de medicamento a base dos derivados da planta.
Além disso, a Agéncia divulgou lista de produtos com canabidiol com autorizacdo simplificada para
importacao.

No ano seguinte, foi aprovado o registro do primeiro medicamento feito a base de Cannabis
medicinal no Brasil. Outro passo importante foi a criagdo de grupo de trabalho para discutir
requisitos de seguranca e controle para o cultivo da Cannabis medicinal, o qual recomendou abertura
de processo regulatorio sobre o assunto.

Entretanto, a publicacdo de consultas publicas relacionadas a regulamentacao da Cannabis
medicinal sé ocorreu em junho de 2019, com prazo de 60 dias para contribuigdes. Foram publicadas

duas consultas publicas, a Consulta n® 654, sobre registro e monitoramento de produtos a base de

cannabis e a Consulta n°® 655, sobre os requisitos técnicos para o cultivo da planta para fins
medicinais e cientificos. Além disso, foram realizadas consultas dirigidas a diversas entidades e
audiéncias publicas tanto na Agéncia, como também na Camara dos Deputados e no Senado Federal.

Em dezembro de 2019, as duas Consultas foram apreciadas pela Diretoria Colegiada da
Agéncia. A proposta de regulamentacdo do cultivo de cannabis para fins medicinais foi rejeitada e

arquivada (Consulta n® 655/2019). No mesmo dia, a Agéncia aprovou a RDC n® 327, de 9 de
dezembro de 2019, que “dispde sobre os procedimentos para a concessao da Autorizacao Sanitaria
para a fabricacdo e a importagao, bem como estabelece requisitos para a comercializacao, prescricao,
a dispensacao, o monitoramento e a fiscalizacao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da
outras providéncias”. Essa Resolucgdo criou classe de produto sujeito a vigilancia sanitaria, o produto
a base de cannabis. Durante os trés anos de validade da RDC, os produtos ndo serdo classificados
como medicamentos.

Consulta as bases de registro de produtos da ANVISA permite constatar que ha, no mercado
nacional, disponivel para prescricao, um medicamento a base de Cannabis, registrado em 2017, e
uma autorizagdo sanitaria para produto de Cannabis, classificado como PRODUTOS DE CANNABIS
(FITOFARMACO) - Autorizagdo Sanitaria (com concentragdo de THC até 0,2%, Venda Sob Prescrigdo
Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B", concedida em 2020. E importante lembrar que esta
proibida a venda desses produtos de cannabis autorizados pela ANVISA por farmacias de
manipulacdo. A Agéncia ndao permite que doses ou formas farmacéuticas sejam manipuladas. A

autorizacdo a que se refere a RDC n® 327/2019 trata de produtos acabados, prontos para uso. A
referida norma autoriza a utilizagao dos produtos apenas por via oral ou nasal.

Em resumo, em termos regulatérios, o uso medicinal esta permitido sob prescricdo médica;
a importacdo de produtos derivados da Cannabis estd regulada; ha medicamento derivado da
Cannabis registrado na ANVISA, a venda no pais, e a fabricagdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, a partir de matéria-prima (extratos da planta) importada, também foi regulamentada
recentemente. Entretanto, o cultivo da planta Cannabis para fabricacdo desses produtos medicinais
continua proibido, assim como esta proibida a importacao da planta e partes da planta para fins de
producao de derivados.

De acordo com a ANVISA, a pesquisa com a Cannabis e seus derivados é permitida no
Brasil, mas, em geral, os pesquisadores dependem de importagdes. Para realizar o estudo, a
instituicdo necessita de autorizacdo da Agéncia.
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O debate sobre o tema € intenso e divide opinides. Diversas iniciativas legislativas, tanto na
Camara dos Deputados, Senado Federal, como também nas assembleias legislativas, tém tratado do
tema. Como o proprio autor mencionou, a proposta em comento foi inspirada em iniciativa
semelhante do Deputado estadual pelo Rio de Janeiro, Carlos Minc.

Entre as iniciativas legislativas com repercussdo nacional, destaca-se o PL n® 399, de 2015,
em tramitacdo na Camara dos Deputados. O Substitutivo apresentado pelo relator na Comissao
especial para apreciacao do PL é bastante abrangente e, se aprovado, regulamentara o cultivo, a
pesquisa e a dispensacao de produtos.

Feitas essas consideragdes sobre as propriedades medicinais da Cannabis e acerca da
regulamentacao da matéria no Brasil, passamos a analise de cada artigo do PL em comento, a luz da
legislagcao sanitaria, bem como os aspectos relativos ao mérito da proposta, especialmente no que
tange a necessidade e a viabilidade.

Ressalte-se que se identifica como principais objetivos da proposta em andlise a pesquisa
acerca do uso medicinal desses produtos e o cultivo da Cannabis. O fomento e o incentivo a
pesquisa, em atendimento aos objetivos do autor, mostram-se afinados com a escassez de dados e
informacoes identificada por pacientes e pesquisadores; no entanto, para que alcance melhores
resultados, sdo necessarias algumas alteracdes para adequacdo a boa técnica legislativa justificadas
adiante. A normatizacdo do cultivo por pacientes ou associacOes, entretanto, € um tema que foge a
competéncia legislativa do DF. Sobre essas limitagdes acerca da normatizacdo do cultivo, conforme
propOe o autor, trataremos com mais detalhes adiante.

PL n°® 1.429/2020

De acordo com art. 1°, o objeto da proposta é o incentivo: a pesquisas sobre Cannabis
medicinal, a difusdo de informagdes, ao apoio e ao suporte técnico institucional. Os trés incisos que
completam esse artigo tratam do estimulo a pesquisas. No inciso I, pesquisas “direcionadas a
pacientes, devidamente autorizados pela ANVISA, que utilizam a cannabis com finalidades
terapéuticas para tratar e amenizar sintomas de diversas patologias”. Nesse caso, podemos inferir
que se trata dos pacientes que recebem autorizacdo da ANVISA para importar produto a base de
Cannabis, pois os pacientes que adquirem tanto o medicamento a base de Cannabis, quanto os
produtos de Cannabis vendidos no Brasil, ndo necessitam de autorizacdo da Agéncia, mas somente
da prescricdo médica.

O inciso II apresenta redacdo mais genérica e trata de “pesquisas que contribuam para
minimizar possiveis riscos e danos associados a tratamentos com a Cannabis medicinal”. Entretanto,
ao acrescentar que a populacao deve ser informada sobre os “efeitos terapéuticos pertinentes a
determinadas patologias”, além de apresentar mais de um comando por inciso, que contraria a boa
técnica legislativa, adentra campo controverso, pois determina que a populacdo receba informagoes
sobre produto que contém substancias sujeitas ao controle da autoridade sanitaria federal. Os
pacientes e seus responsaveis, assistidos por seu médico, é que deveriam receber essas informacoes,
nao a populacao em geral.

O inciso III adentra orientacdes pertinentes a prescricdo médica: orientacdes de uso e
dosagem do produto, além de usar exemplos na redacdo do inciso, o que contraria a boa técnica
legislativa.

O caput do art. 2° traz redagao cuja leitura induz o cidadao a considerar que o tratamento
com Cannabis medicinal pode ser aplicado a qualquer patologia. Ressalta-se que, embora o emprego
terapéutico da Cannabis tenha exibido expansdo importante recentemente, a manutencao dessa
redacao poderia servir de reforco as criticas de que a Cannabis é propagandeada como a panaceia
para todos os males. Assim como qualquer outro recurso terapéutico, a Cannabis tem prescricdo
indicada em determinadas patologias, cabendo ao clinico que acompanha o paciente recomendar ou
nao o seu uso. A RDC n° 127/2019 estabelece que a indicacao e a forma de uso dos produtos de
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Cannabis sao de responsabilidade do médico assistente. A Resolucdo determina que os pacientes
sejam informados sobre 0 uso desses produtos e que o paciente ou seu representante legal deve
assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que especifica caracteristicas do produto a
base de Cannabis.

Quanto ao § 2° desse artigo, trata-se de questdes de competéncia da autoridade sanitaria
federal, a qual regulamenta o registro de medicamentos. Esse dispositivo determina que é “direito do
paciente e da populagao em geral ter acesso aos certificados sanitarios do remédio, tais como as
concentracdes dos canabinoides nas embalagens dos produtos disponibilizados no mercado”. Cabe
esclarecer que, quando um medicamento é registrado, as informagdes que devem constar da
rotulagem e outros documentos sdo tornadas publicas. Vejamos, por exemplo, o Mevatyl, que
contém canabidiol e tetraidrocanabinol. Consulta aos registros de medicamentos na ANVISA permite
conhecer detalhes sobre quais principios ativos o medicamento possui, o fabricante ou importador
(que também deve ter autorizacdo sanitaria), além de permitir acesso rapido ao parecer publico que
embasa o registro, a bula do paciente e a bula do profissional.

Especificamente em relagdo aos produtos de Cannabis, 0 monitoramento analitico desses
produtos esta previsto na RDC n® 327/2019, que estabelece:

Do Monitoramento Analitico dos Produtos de Cannabis

Art. 64. A Geréncia de Laboratorios de Saude Publica da Anvisa — GELAS, deve
estabelecer e coordenar um programa especial de monitoramento dos produtos de
Cannabis.

Art. 65. Os ensaios analiticos em programas de monitoramento devem ser realizados nas
modalidades de andlises de orientacdo ou fiscais por laboratorios oficiais ou
credenciados.

Art. 66. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em programas de monitoramento de
mercado e em atividades de monitoramento e fiscalizagdo de rotina devem ser tornados
publicos pela autoridade sanitaria responsavel.

Paragrafo unico. Os resultados analiticos insatisfatorios devem ser divulgados depois de
concluido o processo de investigacdo da suspeita de ilicito, sem prejuizo as demais
medidas preventivas e cautelares previstas em lei.

Art. 67. Os laboratorios analiticos das importadoras, fabricantes ou empresas
responsaveis por garantir e zelar pela manutengao da qualidade dos produtos de
Cannabis até o consumidor final, que realizam ensaios de controle de qualidade nos
produtos acabados devem estar habilitados na REBLAS e devem disponibilizar os
respectivos dados analiticos a Anvisa.

Mais adiante, a RDC determina que esses produtos deverdao adequar-se a categoria de
medicamentos, em prazo determinado pela Agéncia, ou perderdo a Autorizagdao, conforme o
seguinte artigo:

Art. 74. Os produtos de Cannabis que ndo se adequarem a categoria de medicamentos no
prazo estipulado nesta Resolugdo terdo a Autorizagdo Sanitdria cancelada.

§ 1° O cancelamento da Autorizagdo Sanitaria dos produtos de Cannabis pode ser
simultaneo a decisdo sobre a adequacgdo a categoria de medicamentos.
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§ 2° As empresas devem seguir as suas estratégias de pesquisas para comprovagdo de
eficdcia e segurancga das suas formulagoes. (grifo nosso)

Na verdade, o que ocorre é a autorizacdo para uso excepcional dos produtos de Cannabis,
conforme explicitado no modelo de termo de consentimento que o paciente ou seu representante
legal deve assinar. De acordo com o anexo da RDC, o paciente deve ser informado de que “o
produto de Cannabis ainda ndo é registrado como medicamento, mas que segue o padrdo de
qualidade estabelecido pela Anvisa, e que seu uso esta sendo feito em carater excepcional”.

Ainda em relacdo ao § 2°, quando trata de “remédios produzidos artesanalmente pelas
familias com autorizacdo legal para cultivar” e remete as universidades e institutos de pesquisa a
certificacao desses produtos, o autor atribui a essas instituicoes o papel de certificar produtos a base
de Cannabis, cuja competéncia legal para regular é federal. Além disso, incorpora a lei situacao de
excepcionalidade, na qual a permissdao para cultivo foi obtida por meio de medida judicial,
geralmente em forma de decisao liminar.

O art. 39 incentiva e normatiza o cultivo de Cannabis medicinal. Nesse ponto, antes de
passarmos ao detalhamento desse artigo, cabe ressaltar que, conforme mencionado anteriormente, o
cultivo de Cannabis para fins medicinais ndo € permitido no Brasil - e a ANVISA esteve recentemente
em posicao de normatizar esse cultivo, mas rejeitou a proposta de regulamentacao em dezembro de
20109.

Na Consulta Publica n® 655, de 13 de junho de 2019, a ANVISA prop0s os requisitos
técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp., exclusivamente para fins medicinais
e cientificos. De acordo com a proposta submetida a apreciacdo da Diretoria Colegiada da Agéncia, a
producdo, a partir de matéria prima proveniente desse cultivo autorizado, somente poderia ser feita
por fabricante de insumos farmacéuticos ou de medicamentos, devidamente autorizados pela Anvisa.
A medida proposta, discutida pela ANVISA, nao refletia o que vem ocorrendo atualmente no Brasil
em que associacoes de pais conseguem autorizagao da Justica para plantar a Cannabis e produzir
extratos vegetais, os quais sao distribuidos aos pacientes associados. A proposta da ANVISA nao
contemplava o cultivo e o processamento pelas associagdes ou por pacientes.

Entretanto, a normatizacdo do cultivo — mesmo com todas as exigéncias mencionadas —
somente instituicoes de pesquisa ou fabricantes de medicamentos, excluiu até as farmacias de
manipulacdo, que ja estdo sujeitas ao controle sanitario — foi rejeitada. A proposta de regulamentar o
cultivo para uso medicinal sofreu ataque frontal de membros do governo federal, os quais alegam
que a liberacao do cultivo seria o primeiro passo para legalizacao do uso recreacional da maconha.
Na mesma Reuniao da Diretoria Colegiada da ANVISA, na qual foi reprovada a proposta de
regulamentacao do cultivo da Cannabis para fins medicinais e de pesquisa, permitiu-se a fabricacao
dos produtos, no Brasil, mas somente a partir de extratos importados, vedando a importacao de
plantas.

O art. 4° destaca que, para implementacao da Lei, serao permitidos a pesquisadores,
pacientes e membros de associacao, “nos termos autorizados pela ANVISA, ou pela legislacao federal
ou por decisao judicial”, o cultivo e a utilizacdo da Cannabis para fins de pesquisa e uso terapéutico.
Mais uma vez destacamos que o autor pretende cristalizar na Lei situacdo transitoria e excepcional,
que é a autorizacdo judicial para permitir que associacdes ou pacientes cultivem e produzam
produtos de Cannabis medicinal.

Entretanto, temos de reconhecer que a judicializacdo da salude e, nesse caso, a judicializagao
das restricoes ao plantio e a producao de derivados medicinais de Cannabis por pacientes ou
associacdes se tém mostrado ao longo de muitos anos como importante via para obtencao de
recursos terapéuticos em todo o pais. Muitas questoes foram regulamentadas - e medicamentos ou
procedimentos foram incorporados ao SUS, em grande medida, como resposta a essas demandas.
N3o podemos negar essa realidade, porém discordamos que o caminho seja inserir na Lei essa
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situacao de permissao judicial. Acreditamos que isso sé tornara ainda mais frequente a judicializacao

- e 0 que se busca com a elaboracao de lei é construir medida capaz de prever o atendimento de

todos que necessitem, sem depender de decisdes judiciais individualizadas para cada situagao.

Atualmente, segundo noticias veiculadas na Internet e relatos de participantes de audiéncias

publicas da Camara dos Deputados, ha somente duas associacdes de pacientes autorizadas pela

Justica a plantar e produzir extratos vegetais derivados de Cannabis para fins medicinais e cerca de

7.000 pacientes.

O projeto Farmacannabis, citado pelo autor na Justificacdo, faz analise dos extratos usados

pelos pacientes para determinacao dos teores de CBD e THC. A coordenadora do projeto, Dra.
Virginia Carvalho, enfatiza que ndao ha fornecimento de produtos de Cannabis aos pacientes. O

Laboratério da UFR] analisa os extratos fornecidos por pacientes cadastrados, a relacao é

diretamente com o paciente, ndo ha intermediacao das associacdes. Segundo a UFRJ, para aderir ao

Farmacannabis, & preciso comprovar enfermidade grave ou debilitante, e a inclusao de paciente

requer andlise documental, além do preenchimento de protocolo de adesao especifico. A

coordenadora da Farmacannabis explica que o projeto tem dado prioridade aos pacientes que

possuem salvo-conduto para o cultivo para uso pessoal.

Sobre a questdo do cultivo, cabe analisar duas situagdes, as quais afetam diretamente a
proposta ora analisada. A primeira refere-se ao marco regulatério previsto pela proposta apreciada

pela Diretoria Colegiada da ANVISA (Consulta n® 655/2019) e a segunda, ao cultivo de Cannabis

para fins medicinais, que tem ocorrido no pais, a despeito da falta de regulamentacdo sanitaria.

O ponto que destacamos na consulta publica da ANVISA, que tratou da Proposta de

Requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp. para fins medicinais e

cientificos, assim determina sobre a abrangéncia:

Art. 2° Esta Resolugao aplica-se ao cultivo exclusivamente para fins medicinais
e cientificos da planta Cannabis spp. por pessoas juridicas devidamente

autorizadas nos termos desta Resolugao. (grifo nosso)

Portanto, a regulamentacao construida e discutida pela Autoridade Sanitaria federal nao

incluiu o cultivo por pacientes.

A questao da autorizacdo para o cultivo é complexa, pois envolve planta que produz
componentes classificados como entorpecentes; por isso, sujeito a legislacdo federal de controle de
drogas. A ANVISA, além do registro de medicamentos e autorizacdo para fabricacao, é o érgdo que
tem competéncia legal para regulamentar o cultivo, exclusivamente para fins medicinais e cientificos,

dessas plantas capazes de produzir substancias sujeitas a controle.

Nesse sentido, a Lei federal n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que trata do Sistema

Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas — SISNAD, estabelece que:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territdrio nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracao de vegetais e
substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipotese de autorizagao legal ou regulamentar, bem como o que

estabelece a Convencao de Viena, das Nacdes Unidas, sobre Substancias

Psicotrépicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-

religioso.

Paragrafo unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais

referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em
local e prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo, respeitadas as ressalvas
supramencionadas. (grifo nosso)

https://sei.cl.df.govbr/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=351083&infra_sistema=100000100...
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O Decreto federal n® 5.912, de 27 de setembro de 2006, que regulamenta a supracitada Lei
estabelece a competéncia da Autoridade Sanitaria para autorizar o plantio da Cannabis para fins
medicinais e de pesquisa, conforme o seguinte artigo:

Art. 14. Para o cumprimento do disposto neste Decreto, sGo competéncias especificas
dos orgaos e entidades que compoem o SISNAD:

I - do Ministério da Saude:

a) publicar listas atualizadas periodicamente das substancias ou produtos capazes de
causar dependéncia;

b) baixar instrugoes de cardter geral ou especifico sobre limitag¢do, fiscalizagdo e controle
da produgdo, do comércio e do uso das drogas,

¢) autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos,
em local e prazo predeterminados, mediante fiscaliza¢do, ressalvadas as hipoteses de
autorizagdo legal ou regulamentar;

d) assegurar a emissdo da indispensavel licenga prévia, pela autoridade sanitaria
competente, para produzir, extrair, fabricar, transformar, preparar, possuir, manter em
depo'sito, importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, oferecelg vender,
comprar, trocar, ceder ou adquirir, para qualquer fim, drogas ou matéria-prima destinada
a sua preparagdo, observadas as demais exigéncias legais;

.................................... (grifo nosso)

Entretanto, a Unido até hoje ndo regulamentou, sequer de forma restrita, as condigdes em
que pode ocorrer o plantio de Cannabis para fins medicinais no Brasil.

Em face desse vazio regulatdrio, ha inimeros exemplos de decisdes da justica para garantir
que pacientes possam cultivar e fazer uso pessoal da Cannabis para fins medicinais. Em decisao
recente da Justica Federal, 82 Vara Criminal Federal do Rio de Janeiro, expedida em 4 de novembro
de 2020, o juiz concedeu salvo-conduto para o paciente importar sementes de Cannabis de maneira
continuada, 25 sementes a cada quatro meses, e proceder ao cultivo e extracdo de 6leo para uso
medicinal pessoal, conforme prescricdo médica. A decisdo que assegura salvo-conduto determina, in
verbis:

(...) as autoridades impetradas e seus subordinados que se abstenham de
prender, conduzir ou indiciar o paciente pelas condutas de importar, preparar,
produzir, fabricar, adquirir, ter em depodsito, transportar, trazer consigo,
guardar, semear, cultivar e fazer a colheita de sementes, plantas ou Oleos
extraidos de Cannabis, e de apreender tais sementes, plantas e dleos por razoes
de natureza penal, desde que o paciente se limite a importar até 25 (vinte e
cinco) sementes de Cannabis a cada quatro meses, para plantio exclusivo em
seu endereco (evento 51), e apenas para fins medicinais (extracdo de dleo
artesanal e consumo pessoal, conforme prescricdo médica).

Outro aspecto importante que compde o cenario atual sobre o uso medicinal da Cannabis é o
anuncio recente do Ministério da Saude, em setembro deste ano, de que estuda a inclusdo dos
produtos com canabinoides entre os recursos terapéuticos oferecidos pelo SUS. Trata-se de avango
significativo, que permitird expansao do acesso.
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Apos a entrada em vigor da autorizacdo excepcional para importacdo de produtos de
Cannabis e de medicamentos com canabinoides, os pacientes que ndo tém recursos financeiros para
arcar com os altos custos do tratamento tém recorrido a justica para ter o produto fornecido pelo
SUS. O fornecimento pelo SUS ajudara a impulsionar a producdo nacional e pode trazer de volta a
discussdao sobre a regulamentacao do plantio. A producao de produtos derivados da Cannabis a
partir de matéria prima importada, conforme a regulamentacdo atual, encarece os custos de
producao e dificulta o acesso. O cultivo da Cannabis para fins medicinais e industriais tem sido muito
discutido e inclusive apontado como uma area que pode gerar emprego e renda, a exemplo do que
ocorre em outros paises que regulamentaram o plantio.

Estamos de acordo com o autor quanto a necessidade de permitir o cultivo da Cannabis, pois
s assim sera possivel obter produtos de qualidade a custo mais justo e que permita o acesso de
maior numero de pacientes que possuem indicacao de uso. Entretanto, ndo é viavel regular o cultivo
da Cannabis no DF, pois, conforme mencionado, trata-se de planta sujeita a controle sanitario cuja
competéncia para legislar é da Unido. Ademais, aprovar o cultivo sem regulamentar os demais
aspectos atinentes aos requisitos de controle e monitoramento das plantas e sementes, bem como
autorizar a producdo de extratos vegetais e fabricacdo de fitofdrmacos ndo resolve a questdo.

Entendemos que, nesse momento, cabe ao DF fomentar as pesquisas com a Cannabis
medicinal e, dessa forma, preparar as bases cientificas que irdo auxiliar os pesquisadores, produtores
e pacientes quando o cultivo estiver regulado no Brasil. O incentivo as pesquisas ira capacitar o DF a
prestar a assisténcia técnico-cientifica necessdria, estabelecer padroes para garantia da qualidade e
seguranca dos produtos e incentivar a producao de medicamentos e o desenvolvimento de pesquisas
clinicas com produtos inovadores. Entendemos que dessa maneira o DF vai contribuir para formagao
de um corpo de evidéncias que ira contribuir para criacdo da politica nacional, bem como com a sua
respectiva regulamentacao federal. As pesquisas no DF também vao contribuir com a formagao de
evidéncias cientificas robustas para subsidiar a decisdo de incorporacao desses produtos e
medicamentos ao SUS. Nesse sentido é que propomos o Substitutivo, o qual dispde sobre a pesquisa
com Cannabis medicinal.

Nesta Comissdo de Educacdo, Saude e Cultura - CESC, nosso entendimento é no sentido de
que a matéria deve prosperar.

Diante dessas consideracdes, manifestamos voto pela APROVAGAO, no mérito, do Projeto
de Lei n°® 1.429/2020, quanto ao mérito, no ambito desta Comissdao de Educacdo, Saude e Cultura,
na forma do Substitutivo anexo.

Sala das Comissoes, em
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