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CAMARA DOSDEPUTADOS
DEPARTAMENTO DE TAQUIGRAFIA, REVISAOE REDA(;AO

12 SESSAO LEGISLATIVA ORDINARIA DA 562 LEGISLATURA

Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei n° 399, de 2015,
do Sr. Fabio Mitidieri, que" alterao art. 2°da Lei n°® 11.343, de 23 de agosto
de 2006, para viabilizar a comer cializacdo de medicamentos que contenham

extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua for mulagéo”
( REUNIAO DELIBERATIVA ORDINARIA )

Em 3 de dezembro de 2019
(terca-feira)

As 14 horas

O SR. PRESIDENTE (Alexandre Padilha. PT - SP) - Boatarde atodas e atodos.

Havendo nimero regimental, declaro abertaa 9% Reunido Ordinaria da Comissio Especia destinada a proferir parecer ao
Projeto de Lei n° 399, de 2015, do Deputado Fabio Mitidieri, que altera o art. 2° daLei n° 11.343, de 23 de agosto de
2006, paraviabilizar acomercializacdo de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis
sativa em sua formulacgo.

Encontram-se a disposi¢éo dos Srs. Deputados cdpias da ata da 82 Reunido, realizada no dia 26 de novembro de 2019.
N&o havendo discordancia, fica dispensada a leitura da ata.

Nao havendo quem queiraretificala, coloco-aem votagao.

Os Deputados que a aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovada

A Ordem do Dia de hoje prevé arealizagéo de audiéncia piblica e a deliberacdo de requerimentos. Vamos comegar pela
audiéncia publica.

Na nossa audiéncia publica, teremos cinco participantes. Portanto, sugiro compor a Mesa de dois em dois, para todos
poderem acompanhar o debate.

Anuncio todos os participantes da nossa audiéncia publica: Sr. Ivo Bucaresky, ex-Diretor da ANVISA e Especiaistaem
Regulagéo Sanitéria e Economia da Salde; Sra. Camila Teixeira, Fundadora e Diretora Executivada INDEQV; Sr. José
Bacellar, Diretor Executivo da VerdeMed; Sra. Viviane Sedola, Fundadora e Diretora Executiva da Dr. Cannabis; e Sr.
Eder Fernando Maffissoni, Diretor-Presidente da Prati Donaduzzi.

Eu queria sugerir ao lvo Bucaresky e a Camila Teixeira que javiessem paraamesa. Comegaremos seguindo essa ordem.
Depois chamaremos o José Bacellar, aViviane e o Eder.

Esclareco que esta audiéncia cumpre decisdo do colegiado, em atendimento aos Requerimentos n°s 21, 32, 34 e 37, de
autoria dos Deputados Marcelo Calero, Bacelar, Luciano Ducci, nosso Relator, e Alexandre Padilha, este que preside a
audiéncia

Para melhor andamento dos trabalhos, esclarego que adotaremos 0s seguintes procedimentos: o tempo concedido a cada
um dos pal estrantes serade 15 minutos, prorrogaveis ajuizo da Comissdo, ndo podendo haver apartes durante aexposi ¢ao.
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Os Deputados e as Deputadasinteressados em interpelar o pal estrante deverdo inscrever-se previamente namesade apoio.
As perguntas dever&o restringir-se ao assunto daexposi¢do e ser formuladas no prazo de 3 minutos, dispondo o palestrante
deigual tempo para as respostas. Serdo facultadas aréplica e atréplica, pelo prazo de 3 minutos.

Informo, ainda, que esta audiéncia publica interativa esta sendo transmitida pelo portal e-Democracia. Comentérios e
perguntas enviados serdo lidos ao final e sdo extremamente bem-vindos. Ent&o, queremos convidar quem nos acompanha
afazer comentérios e perguntas para serem apresentados aos nossos pal estrantes.

Feitos esses esclarecimentos, vamos dar inicio a audiéncia.
Comecgaremos com o0 Sr. Ivo Bucaresky e com a Sra. Camila Teixeira.
Concedo apalavraao Sr. Ivo Bucaresky.

O SR.1VO BUCARESKY - Primeiramente, boa tarde, senhoras e senhores presentes. Boa tarde, Srs. Deputados.

Cumprimento o Deputado Alexandre Padilha, meu querido e dileto amigo e ex-Ministro da Salide, com quem tive o prazer
de trabalhar quando eu era Diretor da ANVISA. Cumprimento o Deputado Luciano Ducci e todos os Parlamentares aqui
presentes.

Quero agradecer o convite da Camara para participar deste debate.

Nos ultimos anos, eu tenho participado bastante desse debate, primeiramente como Diretor da ANVISA. Eu jaestava la
guando nés comegamos a debater sobre a Cannabis medicinal, algo que nos pegou de surpresa & época, pois ndo estava
no radar da agéncia. O debate foi muito interessante, porque foi uma das poucas vezes em que o tema veio da sociedade
paraa ANVISA; ndo do setor regulado ou do Estado paraa ANVISA. A sociedade civil se mobilizou e chamou a agéncia
para se pronunciar. Esse debate tem mobilizado bastante a sociedade.

Depois da minha saida da ANVISA — inclusive, falo dos meus conflitos de interesse —, eu trabalhel como consultor
de uma empresa canadense na area de Cannabis medicinal, a MedReleaf. Ndo faco mais consultoria para eles. Com
isso, eu também consegui acompanhar muito o debate sobre o plantio no Canada, o que nés estamos vendo aqui, e a
industrializaco.

Eu ndo vou me ater muito a discussdo sobre as qualidades e as possibilidades do uso medicinal, porque acho que ja
foram feitos comentérios por vérios palestrantes e outros ainda véo fazé-los. Mas temos a clareza de que se trata de um
medicamento eficaz, que pode ser utilizado no tratamento de vérias patologias. Ha segurancgas conhecidas, mesmo que
ainda tenhamos que aprofundar algumas pesquisas. 1sso ja esta sendo reconhecido mundialmente. O mundo todo — ou
pelo menos o mundo ocidenta inteiro — ja parte para a utilizacdo e a regularizacdo da Cannabis medicinal. Isso ja esta
sendo feito em paises da Europa, no Canada, nos Estados Unidos, na Austrdia, no Jap&o e em grande parte da América
Latina. Esse € um movimento mundial.

Deixo claro que se trata de um medicamento de grandes usos terapéuticos, que, portanto, tem grande impacto na salde
da populagdo. Isso levou a ANVISA, a época, a comegar uma discussdo sobre a aprovacdo da importacdo, por meio da
Resolucédo da Diretoria Colegiada n® 17, de 2015, que eu tive a honra de assinar. Este é o debate que continua ocorrendo
naANVISA.

Hoje nés tivemos a aprovacdo da nova RDC de registro. Com eventuais restrigdes e criticas que eu possa ter ao que
foi aprovado, j& € uma clara demonstragc@o de que temos que tratar da Cannabis medicinal de maneira especifica— e
temos que tratar em parte, porque existe um preconceito trabalhado conjuntamente. Se ndo houvesse o debate sobre 0 uso
recreativo da maconha, se ndo tentassem contaminar dois debates... O uso medicinal ndo tem nada aver com o uso
recreativo. Dizer que o uso medicina da Cannabis € igual ao uso recreativo € 0 mesmo que dizer que o suco de uva e
0 vinho s80 a mesma coisa, ou que o aglcar e a cachaga sd0 a mesma coisa. Como a discussdo € sobre ndo se permitir
o plantio, € 0o mesmo que dizer que, se criassemos uma L el Seca no Brasil, iriam mandar destruir todas as plantagdes de
cana-de-agicar no Pais. E um absurdo.

Eu quero tratar de um aspecto que tem muito a ver também com aminhatrajetéria profissional como economista. Refiro-
me a0 impacto econdmico e ao impacto na salde da populagdo. Por exemplo, quando a ANVISA va discutir sobre
qualquer medicamento, falamos muito de eficécia e segurancga, mas acesso também é uma questéo importante no debate
da ANVISA. Acesso é ter o medicamento disponivel nafarmécia, no hospital; € ter precos acessivels para a popul agao;
é ter garantia de abastecimento.

Ha uma coisa que nds temos que lembrar, infelizmente: apesar de nés termos uma industria farmacéutica poderosa,
forte, nacional, aém de muitas multinacionais, grande parte dos medicamentos que nés utilizamos tem a matéria-prima
importada do exterior. O desenvolvimento desses medicamentos brasileiros é feito quase todo |4 fora. Ndo temos uma
cadeia produtiva totalmente nacional. A Cannabis é um dos casos em que nés podemos ter isso. Se nds garantirmos o
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plantio e o registro, nds poderemos ter a produgéo nacional completa, a cadeia de produgédo completa. Isso significamais
emprego, mais renda e mais investimento em tecnologia no Pais. Isso significa que a nossa agricultura podera ter mais
uma possibilidade de uso das terras brasileiras. O Brasil, juntamente com a Col6mbia, com certeza, € um dos lugares do
mundo com a melhor capacidade de plantio.

NOs temos que perceber o seguinte: os dados das empresas de pesquisa em economia da salde dizem que, em 2018,
foram comercializados, no mundo, 12 bilhdes de dolares em medicamentos de Cannabis. A previsdo € que isso chegue
a 40 bilhdes de ddlares em 2024. Desses 40 bilhbes, se nds tivermos o registro desses medicamentos no Brasil,
comercializaremosago em torno de 1 bilhdo a 2 bilhes de délaresinternamente. Esse é o potencial do mercado brasileiro
pelos dados de hoje. Algo em torno de 4 bilhfes a 8 bilhdes de reais podem ser comercializados em medicamentos de
Cannabis com os pregos atuais.

Se nds conseguirmos ter o registro, a producgdo, o plantio, a cadeia completa, em primeiro lugar, teremos a possibilidade
de ndo precisar importar produtos, 0 que € importante para a nossa balanga comercial; em segundo lugar, nés teremos
a possibilidade de exportar e de participar de parte desse mercado internacional, que esta estimado em 40 bilhdes de
délares. A indUstria farmacéutica brasileira, a agricultura brasileira, a farmacoquimica brasileira podem ter uma parcela
grande nesse mercado e podem exportar paravarios paises. O préprio Canadd, que hoje é um dos grandes produtores, faz
sua produgdo basicamente indoor, num clima gque ndo é favoravel a plantacdo da Cannabis. Se nds plantarmos, talvez o
Canada pare de plantar e venha comprar de nds ou da Colémbia, certamente.

Hoje o que se percebe, Deputado Alexandre Padilha, € um movimento mundia de fundos de investimentos que estéo
investindo na Col6mbia, comprando terras, plantando, debatendo a producdo dos | FAs e, eventualmente, do medicamento
final na Col6mbia, porque € um grande lugar — o plantio eles autorizam. O Brasil poderia estar participando desse
movimento, 0 que poderia estar gerando emprego e renda, 0 que poderia estar gerando renda para a agricultura.

Uma coisa sempre me preocupou quando eu estava na ANV ISA: nés dependemos fortemente daimportagdo de matérias-
primas de outros paises, principalmente da China e da india. A dependéncia, na salide brasileira, de medicamentos
importados, de | FAsimportados é muito grande. Qual quer problemaque acontega nesses paises, como umaepidemia, uma
catéstrofe natural ou uma guerra que interrompa as rotas comerciais, nos fara ficar sem cerca de 60% dos medicamentos
gue consumimos hoje. Se nds temos a possibilidade de desenvolver um medicamento em que a linha de producdo pode
ser toda nacional, ndo podemos perder essa oportunidade.

Por isso, este debate esta sendo feito aqui. Nés estamos vendo que talvez a ANVISA avance um pouco ha questéo da
regulacdo, mas, na questdo do plantio, ela provavelmente ndo vai avancar. Vamos ver como € que val estar a votacao
hoje. Eu acho importante que o Congresso debata a situag&o. Volto a dizer: debater sobre o uso medicina ndo tem nada
aver com debater sobre 0 USO recreativo.

Podem dizer que h& perigos, ha riscos. Ha riscos em todos os medicamentos. A ANVISA esta aqui exatamente com
essa funcéo de avaliar qual é o risco, quais sdo as segurangas e dizer aquilo que pode e o que ndo pode em qualquer
medicamento. sso se faz com um paracetamol, uma dipirona, se faz com a morfina e com o oncoldgico. Esse é 0 papel
daANVISA.

Eu quero ressaltar que — eu me esqueci de falar isso no inicio da minha fala— nés temos uma das melhores agéncias
sanitérias do mundo. Isso é umacoisadaqual o Brasil tem que se orgulhar. Hoje a ANVISA é considerada uma das cinco
melhores agéncias sanitarias do mundo. Nés sentamos de igual paraigual com a FDA, com a agéncia europeia, com a
agéncia canadense.

Portanto, ndo harisco asegurancga da popul agéo brasileiraem permitir o registro do medicamento. Néstemos umaagéncia
com total capacidade de dizer o que pode e 0 que nédo pode e registrar medicamentos com absol uta seguranga, como nés
jafazemos hoje. Ha aqui antigos servidores da ANVISA, que trabalhavam muito e comprovam que temos servidores de
primeirissima qualidade e somos uma agéncia totalmente capaz. Portanto, ndo harisco. Essa histériade dizer que harisco
ou que pode haver risco ndo € verdade. O que nds temos que discutir € o que pode e 0 que ndo pode para cada tipo de
patologia, 0 que pode ser feito parauso pedidtrico, o que ndo pode ser feito parauso pedidtrico, 0 que val precisar ter mais
restrigdes ou menos restricdes. A ANVISA é plenamente capaz.

Tinhamos que transformar a Cannabis em um medicamento normal, como os outros. Tinhamos que fazer as nossas
pesquisas clinicas e debater algumas diferenciaces. Na verdade, se ndo houvesse a questdo da maconha, ela seria um
fitoterapico de uso tradicional — era onde ela deveria ter sido enquadrada normalmente. Nao pode ser enquadrada por
guestdes sociais e politicas, mas nds podemos enquadra-la e criar regras que eram da proposta original, do Presidente
Dib, daANVISA.
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E preciso criar regras que nos permitam ter mais celeridade no registro dos medicamentos, sabendo que ele trabalha de
uma maneira diferente. Ele ndo parte, como os medicamentos tradicionais, de fases pré-clinicas 1, 2 e 3; ele parte ao
contrério, até porque a sabedoriatradicional ja sabiados usos efoi reincorporada. Essa sabedoria, nos Gltimos anos, havia
sido perdida muito por conta do debate sobre a maconha.

Temos um medicamento que tem toda a capacidade de ser registrado, de mostrar eficécia e seguranga, sem problema
nenhum, com regras, como o mundo inteiro estafazendo, como o Canadafez, como paises da Europa estéo fazendo, como
vérios Estados americanos estéo fazendo. Volto arepetir: isso tem um impacto econdmico extremamente positivo para o
Pais, um impacto positivo na ciéncia e natecnologia, um impacto positivo na agricultura. Se nés permitirmos que toda a
cadeia possa ser feita no Brasil, sem os preconceitos, com outro debate, ha plenas condi¢des de nds criarmos regras que
Nndo vao gerar desvios para 0 uso recreativo, para outras coisas. Nos trabalhamos no uso medicinal.

Acho que essa eraaminhafaa. Depois, quando houver perguntas, nés retornaremos.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Alexandre Padilha. PT - SP) - Muito obrigado, Sr. Ivo.

Eu Ihe agradego muito por trocar conosco a sua experiéncia de ter sido o Diretor da ANVISA responsavel por todo o
processo de regulamentagdo e autorizacdo da importagdo. Eu me lembro muito bem de todo esse debate, da intensidade
do processo. Além de ser o Diretor, no diadaaprovacao, calhou de o Ivo estar respondendo como Presidenteda ANVISA,
inclusive. Foi uma grande coincidéncia.

O Ivo ja trouxe alguns elementos importantes, assim como fardo a Sra. Camila e 0s nossos outros debatedores e
debatedoras. O Ivo jatrouxe alguns elementos da primeira parte, do primeiro capitulo do debate, nareunido da ANVISA
hoje.

Eu sempre vejo isso como um passo a ém, obviamente. Foi como aconteceu com aregulamentacdo daimportagdo. Naquele
momento, a principal demanda da sociedade era a regulamentagdo da importacdo, que nds viamos como um passo além
do que tinhamos. Mas € muito restritivo. A impressdo inicial — ainda ndo temos o texto final da resolugdo — é que é
extremamenterestritivo. E o fato de ser restritivo em relagdo acomo fazer o procedimento, aque perfil deindistriapodeter
acesso, ao que nés estamos falando, isso pode significar a restricéo ao acesso das pessoas e, sobretudo, uma inseguranca.

Se estamos pensando em incorporar esses medicamentos ao SUS — e essa é uma caracteristica do nosso Pais que esta
Casa construiu, no sentido de que a assisténcia farmacéutica € um direito das pessoas —, nds temos que ter seguranca
na producdo, garantia na producao, sustentabilidade na producdo, para garantirmos o acesso as pessoas. Nés ndo estamos
falando de um pai's cuja expectativa € de 100 mil pessoas, 200 mil pessoas. N6s estamos falando de um mercado publico
de 200 milhdes de pessoas. Se € um medicamento que pode aliviar o sofrimento de tantas pessoas, que todas as pessoas
tenham acesso aele! 1sso significa producéo garantida e seguranca do Pais para produzir.

As pessoas acham, como o Ivo, que a seguranca de um pais no acesso a um medicamento parte, em certa medida, da sua
capacidade de produzir esse medicamento. E sd pegarmos exemplos muito claros de medicamentos que temos em uso ha
muito tempo no SUS. A penicilina benzatina, chamada de benzetacil, € uma descoberta da primeira metade do seculo X X.
N6és chegamos a ficar 6 meses sem a garantia da penicilina benzatina no Brasil. Um dos motivos da explosdo dos casos
de sifilis no nosso Pais tem a ver com isto, com essa interrup¢ao: por uma decisdo estratégica, a empresa que detinha a
producdo parou de produzir. Nés ndo conseguimos alternativa para produzir.

Nos estamos vivendo hoje uma situagdo muito concreta, por exemplo, de ndo oferta da vacina pentavalente. Eu estou
falando de coisas simples, de tecnol ogias absol utamente assimiladas ha décadas no nosso Pais. Temos umadificuldade de
oferta da vacina pentavalente. O Ministério da Sadde interrompeu o fornecimento por conta exatamente de uma falha na
producdo de um componente da pertissis por parte de um laboratério indiano. E o Brasil ndo tem producao disso aqui. Nés
estamos falando disso. Se queremos aliviar, de fato, o sofrimento das pessoas, o Pais precisa, do ponto de vista da salde,
do direito a salde, garantir que se produza aqui no Brasil, sobretudo se temos condi ¢des tecnol égicas, clima, cultura, para
assumirmos o conjunto da cadeia. Além disso, ha os aspectos econdmicos, néo &, Ivo?

Ent&o, Deputado Luciano Ducci, eu estou comemorando, de certa forma, mais um passo, mas estou muito preocupado
com o que pode ser adecisdo final daANVISA, com o que caminhaparaser. Estou feliz por estar nesta Comissdo. Confio
em V.Exa., Deputado Ducci, nosso Relator, que € médico e esta se apropriando cada vez mais desse tema, porque reforca
aindamais o papel deste Congresso. Eu ndo tenho diivida nenhuma de que a exi sténcia desta Comissdo contribuiu paraque
a ANVISA pudesse tomar uma decisdo. Agoraisso refor¢a aindamais o papel do Congresso Nacional, porque esta Casa
val poder legislar sobre o tema sem as amarras que possam existir com pressdes deste Governo ou dos votos de diretores.
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Fiz essa introdugdo porgue perguntei para a Sra. Camila Teixeira se ela estava a disposi¢ao, inclusive, para comentar
algumas coisas e trazer alguns pontos do debate que a ANVISA trouxe hoje de manha. Ela disse que ndo seria o caso de
comentar exatamente, até porgque ninguém teve acesso ainda ao texto final — estamos dial ogando sobre o que temos pela
imprensa arespeito do voto de um dos diretores. Mas eu introduzi alguns pontos, até porque ndo temos como formar uma
Mesa como esta sem dialogar também sobre a decisdo da ANVISA e talvez sobre quais serdo os desafios da Comisséo
apartir de hoje, querido Relator, Deputado L uciano Ducci.

Passo apalavraa Sra. Camila Teixera.

A SRA. CAMILA TEIXEIRA - Senhoras e senhores, boa tarde a todos. Gostaria de saudar o Presidente da Mesa,
Deputado Alexandre Padilha, por meio do qual cumprimento as demais autoridades presentes. Cumprimento, em especial,
o Deputado Luciano Ducci pelo convite e pela autoria do requerimento desta apresentacéo.

Tratar de Cannabis medicinal hoje é colocar o Brasil como um player importante. VVou seguir um pouco afalado colega
Ivo para trazer a perspectiva econdmica, a importancia desta discussdo em relagdo a cadeia produtiva, principalmente,
com a possibilidade de distribuicdo de renda e de arrecadacdo de tributos. Nos sabemos que isso s6 fara bem ao sistema.

(Segue-se exibicdo de imagens.)

Estamos num dia importante. Estar agui presente € uma honra para nés. O meu nome é Camila Teixeira. Sou CEO da
INDEQV, aprimeira empresa especializada no acesso a Cannabis medicinal no Brasil. Temos uma frente em consultoria
para empresas internacionais do ramo — hoje atendemos a quatro paises —, bem como uma representacdo comercial.
NOs trabalhamos com os principais players americanos, como CW e Elixinol. Eu sou formada em rel ages internacionais.
Tive umatrgjetdria, antes de entrar em Cannabis, na parte de internacionalizagdo de empresas e produtos em diferentes
mercadosepaises. Inclusive, traba hei junto aAPEX em alguns setoresdaeconomiabrasileira. Entrel em agdoiniciamente
prestando consultoria para empresas americanas, mas depois da RDC 17 vim para o Brasil, para apresentar algumas
solucBes aos problemas identificados.

Falar de Cannabis é tratar do impacto em diferentes frentes. Estamos falando aqui na perspectiva econémica, social,
politica e ambiental. Trouxemos como solucdo aos problemas identificados inicialmente, em 2015 — dificuldade no
acesso ainformagdo nesse setor, burocraciaparaaaquisicao legal desses produtos e indisponibilidade de produtos aépoca
—, aeducagdo de pacientes, médicos e sociedade civil, afacilitacio do acesso a produtos e, claro, produtos de qualidade.

Nés nascemos com o propdsito de ajudar esses pacientes, 0s quai's, a época, precisavam desse apoio em todas as partes da
cadeia. Isso comegou em 2015. Foi, inclusive, por meio da nossainiciativa de trabal ho de impacto que fomos convidados
aparticipar do programade acel eracao das Nac6es Unidas. Essafoi uma contribuicdo muito importante, umavalidacdo do
trabal ho de seriedade que vimos desenvolvendo no Brasil. Deiniciativado Impact HUB e do PNUD, atende ao Objetivo do
Desenvolvimento Sustentavel 3— ODS 3, quetem como proposito apoiar empresas em desenvol vimento, em crescimento
numa perspectiva global. Fomos a primeira empresa de Cannabis do mundo ater esse apoio.

Trago hoje, numaperspectivarapida, as possi bilidades de aplicacéo, emboraisso jatenhasido debatido aqui anteriormente,
0 potencial econdmico, o panorama da Cannabis na sallde brasileira, 0 mercado no Brasil, os desafios de empreender no
Brasil e o impacto social.

Vou fazer alguns comentarios aluz do que foi hoje liberado pela ANV ISA. Como possibilidades de aplicacéo, a principal
planta que esta em discussdo aqui também é o canhamo, que tem menos de 0,3% de THC e atende a diversas oportunidades
econdmicas. Também vou trazer a discussdo produtos com mais de 0,3% de THC cujo uso seria possivel, que atendem
a fins nutracéuticos e farmacol6gicos. Sao diversos produtos disponiveis a partir do canhamo, que, pela Farm Bill,
dos Estados Unidos, no ano passado, foram entendidos como commodities. Logo, ndo ha restricdes e esse produto é
disponibilizado em qualquer lugar.

V amos pensar sd em algumas oportunidades que o Brasil teria: fibras, que precisam de menos dgua paraproducéo erendem
mais por metro quadrado, e sementes, que tém diversos beneficios, na perspectiva agricolatambém e até de salide, porque
s80 extremamente proteicas, ricas em aminoécidos, entre outros beneficios. Ha alguns exemplos de produtos possiveis.
N&o vou demandar muito tempo aqui, mas héa até avides feitos a base de canhamo. Também é importante a descoberta
do sistema do canabinoide na perspectiva de salide. Temos hoje algumas evidéncias estabel ecidas em epilepsia, esclerose
multipla e dor cronica. Esta em estudo ou em uso umalista considerével de outras indicacOes.

A respeito de dados, eu trouxe agui uma apresentacdo rapida do Joint Economic Committee Democrats, que traz a
perspectiva de mercado nos Estados Unidos. Em 2017, tiveram um total de 8 bilhGes de délares em vendas. Até 2022,
sd0 esperados 23 hilhdes de dolares. Hoje esse mercado emprega de forma direta aproximadamente 120 mil pessoas.
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Como esse € um dado de 2018, isso aumentou um pouco, mas sabemos que, em empregos diretos e indiretos, hoje ha,
aproximadamente, 300 mil pessoas nesse mercado.

Hoje, aproximadamente 30 paises permitem que agricultores cultivem canhamo. A Chinaé o maior exportador. Em 2016,
foram utilizados 80 mil acres na producdo de canhamo em paises europeus. 1sso € muito importante, porque demonstra 0s
avancos que estamos tendo. Dados dos Estados Unidos novamente: 33 Estados hoje operam de alguma forma com esse
mercado. S0 10,4 bilhdes de dolares em vendas em 2018. Em 2040, esté previsto um mercado de 630 bilhdes de ddlares.
A titulo de comparagdo, em 2017, o faturamento da indistria farmacéutica foi de 996 bilhdes de délares. E claro que sfo
periodos diferentes, mas sdo nimeros interessantes.

Nos Estados Unidos, esse produto esta disponivel em muitos lugares, como na Amazon, por exemplo. Recentemente, a
rede Walgreens disponibilizou esses produtos em mais de 1.500 locais de venda. Ent&o, realmente é muito fécil o acesso.
Em Isragl, essa é uma politica piblica. O governo, inclusive, apoia os 46 mil pacientes que ja tiveram acesso ao produto
em algum momento — é um pais de 8 milhdes de habitantes.

Em relagdo a CAGR dessaindustria, nos Ultimos 4 anos, comegou com 38% e, em 2018, alcangou 12 bilhdes de ddlares.
Para os proximos 4 anos, temos a previsao de 26%, com 32 bilhdes de dolares.

Em termos globais, 0 mercado de Cannabis, licitaeilicita, em 2018, chegou ao total de 334 bilhdes de ddlares. A previsdo
até 2024 é de 103 hilhdes de ddlares. Lembro que, em termos de arrecadacdo de impostos, em 2018, os Estados Unidos
arrecadaram mais de 1 bilh&o délares, e isso também é utilizado em politicas publicas, tao importantes.

Se apenas 10% do universo de pacientes cronicos comegasse afazer uso dessaterapia, 100 milhdes de pacientes poderiam
ser beneficiados.

Em termos de gerac@o de empregos, mais de 1 milh&o de empregos foram criados no mundo.

A Organizacdo Mundial da Salde recomenda que ndo haja controle internacional de produtos ricos em CBD com menos
de 0,2% de THC.

Este é um panoramadaAmeérical atina. O Brasil ainda precisaavancar. Os paises que estdo afrente sdo Uruguai, Paragual
e Colémbia. Hoje, no Brasil, ja é possivel a pesquisa com a perspectiva de registro. Ha vendas em farmécia de produtos
jaregistrados e haimportagdo de produtos pela RDC.

Em relacéo a cadeia verticalizada, também comentada pelo Ivo, ha potencial de que teriamos de percorré-la de ponta a
ponta, desde a genética a distribuic&o.

Este é um rgpido panorama do mercado: ha mais de 40 empresas hoje atuantes no Brasil, mais de 50 pessoas que ja
receberam HC para plantio, mais de mil médicos prescritores, num contexto de 470 CRMs ativos cadastrados, e mais de
20 associagdes de pacientes.

O ecossistemano Brasil, como se configura hoje, € dividido entre produtores em larga escalae em menor escala. Inclusive
aqui j&A ha um, a ABRACE, numa condicdo especial. Em termos de canais de vendas, mencionamos o marketplace, os
préprios fabricantes e as farmacias. Como novos entrantes, ha industrias farmacéuticas, novos produtores de Cannabis,
gue utilizam esse modelo daRDC, defora, einvestidores. Como parceiros e influenciadores estdo médicos, universidades,
associagBes médicas, associactes de pacientes e Conselho Federal de Medicina. Os clientes pagantes sd0 0s proprios
pacientes. O Governo também é pagante, assim como 0s convénios médicos e as associacfes de pacientes. Quanto a
regulacdo, temos a ANV ISA e politicos em outras frentes.

Em termos de estimativarelativaao Brasil, pensando nestas principaisindicagdes— autismo, epilepsia, mal de Parkinson,
mal de Alzheimer e dor crénica—, mais de 10 milhdes de brasileiros de todas as idades poderiam ser beneficiados. Isso
nos traz o panorama de 21 bilhGes de délares ao ano, em termos do potencia de mercado brasileiro.

Tivemos um crescimento consideravel, com a RDC 17, no nimero de autorizagdes de importagéo, comegando com 782
pacientes, em 2015, passando para 3.222, até agosto de 2019, o que representa 312% de aumento.

Em relacdo aos desafios, eu apresento aqui um panorama geral de empreendimentos nessa area. N&o ha regulamentacéo
financeira clara sobre a Cannabis no Brasil e as empresas de pagamento tém medo de entrar nesse setor. Ha ainda
inseguranca juridica para empresarios e investidores. Sabemos, portanto, daimportancia deste debate parafazer com que
avancemos nessa area.

Tivemos agora uma RDC com algumas mudangas previstas, e vou trazer os pontos principais. Como é muito recente, sO
coloquei alguns pontos tratados. Os produtos com THC de até 0,2% véo ser liberados apenas para pacientes terminais.
A rotulagem de produtos importados sera exigida. A renovagdo serd feita a cada 60 dias, 0 que € um retrocesso em
comparacao ao processo atual, pois, hoje, cada documento tem prazo de 1 ano para que o paciente possaimportar.
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Os produtos com concentracBes de THC superiores a0,2% s poderdo ser prescritos a pacientes terminais. E necessério,
nesse caso, apresentagdo de receitudrio para prescricao, que vai ser do tipo A — semelhante a da morfina, por exemplo.

Também vamos ter |ogistica de distribui¢do para viabilizar o monitoramento integral dos lotes de produtos, que tiveram
pontos de entrada limitados em territ6rio nacional .

Em relagdo a0 modelo de empresas, a comercializacdo podera ser feita somente por drogarias e farmécias, mediante
prescricdo médica

Eu gostariade trazer parareflexdo a questdo de como seguir com essa resolucéo dagui para frente nessa nova perspectiva.
E de extrema importancia esta discussdo. Acredito muito que podemos fazer a diferenca com o apoio dos senhores.
Mais uma vez, estamos precisando agora de um respaldo legal nesse setor, que ja existe de fato, para trazer seriedade,
profissionalismo, ética e responsabilidade social, ja que temos uma area com impacto direto em diversos aspectos. Vamos
falar, principalmente, no sistema de salide. Por exempl o, nessa proposta de impacto, ja beneficiamos 10 mil pessoas direta
eindiretamente. E é uma responsabilidade, como sociedade, contribuir damelhor forma também sistemicamente.

Mais uma vez, agradeco aos senhores a colaboracdo e a lideranga nesse assunto. Muito obrigada a todos.

O SR. PRESIDENTE (Alexandre Padilha. PT - SP) - Muito obrigado, Sra. Camila Teixeira.

Enquanto a Camila estava falando, saiu a noticia de que a ANVISA rejeitou a autorizagio para o plantio. E mais
uma atitude obscurantista. H4 uma gincana pelo obscurantismo, Deputado Paulo Teixeira. Outro dia eu falava que € o
obscurantismo ostentacdo. Ha umadisputa por isso, infelizmente. E o voto do diretor que sustenta essa decisdo, inclusive,
faz questionamentos a todo o processo de consultas que a ANVISA fez, dizendo que a ANVISA néo consultou os
Ministérios. Nos somos testemunhas do esforco da ANVISA em consultar os Ministérios, no sentido de se posicionarem,
solicitando ainda notas técnicas dos Ministérios. Quantas vezes foram debatidas em audiéncias publicas as posi¢les que
0s Ministérios trouxeram?

Sem divida alguma, para além dos aspectos econdmicos, eu quero repetir e reforcar que a ndo autorizagdo ao Brasil para
gue possa ter o dominio completo da cadeia de produg&o coloca, sim, em risco 0 acesso das pessoas aos produtos finais,
aos medicamentos, porque faz com que o Brasil ndo tenha seguranca completa sobre a produgdo. Como disse aqui o Ivo, e
reforgou a Camila, € o Pais que tem a oportunidade de garantir 0 acesso amilhdes de brasileiros e brasileiras, que poderdo
ficar dependentes, por exemplo, daimportagéo e da chegada dessesinsumos. E ha os aspectos econdmicos que envolvem
0 risco daimportac&o, assim como existiu e existe em um conjunto de outros medicamentos e insumos na area da sallde.

Eu quero aproveitar o momento para passar a Presidéncia ao Deputado Paulo Teixeira, que tédo bem conduz os trabal hos,
e convidé-lo aassumir a Presidéncia da audiéncia publica, da nossa reunido da Comissao Especial.

E jdconvido o Sr. José Bacellar para se juntar a Mesa.

Camila, fique a vontade para acompanhar a audiéncia dagqui ou do plenario. O Sr. José Bacellar vira compor a Mesa para
darmos continuidade a audiéncia publica.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Inicialmente, até onde tomei conhecimento, considero muito limitada
adecisdo da ANVISA. Ela é limitada porque, em primeiro lugar, me parece que so autoriza os medicamentos a base de
canabidiol, aqueles que tém THC em quantidade muito pequena, permitidos apenas para pacientes terminais. Essa é uma
limitac&o que, naminhaopinido, ndo tem sentido. Em segundo lugar, elaé muito pré agrande producéo farmacéutica, mas
ndo autoriza as cooperativas que hoje tém dado resposta a doenca no Brasil. E, terceiro, se realmente ndo € permitido o
plantio, é praticamente umaresolucdo sem nenhumaimportancia. Imaginem o Brasil importar Cannabis de outros paises,
se pode produzi-la aqui!

Até me solidarizo com quem esteve na ANV ISA, porque eles foram alvo de uma pressdo ideol 6gica tamanha que eu acho
gue ndo puderam ir muito longe, ndo €? |sso, na minha opini&o, da o sentido da continuidade desta Comissdo. Se tivesse
sido umaregulamentagdo correta, ndo teriamais sentido esta Comissdo funcionar. A regulamentacdo jateriaacabado com
0 objeto a ser regulado por esta Comisséo, mas me parece que ndo o fez, e nés teremos que ir para além dessa medida.
Por Ultimo, eu acho que a regulamentacéo que eles fizeram encarecerd demasiadamente os custos do SUS. O SUS vai
pagar mais caro por um produto que el e poderiaobter deformamaisbarata. A regulamentagdo tem que atender ao interesse
nacional, ao interesse da sociedade brasileira. O que eles estao fazendo atende a uma parcela dos grandes laboratérios.
Eu estou entendendo assim.

Por isso, temos que prosseguir natentativade umaregulamentacdo maisampla, evidentemente, e maisconsensual, masnao
t8o restritaquanto essaque a ANV I SA fez sob pressdo imensado Governo. O Governo trocou, inclusive, doisconselheiros,
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doisdiretoresda ANVISA paraincidir sobre essaregulamentacdo, que, ent&o, ficou desse tamanho por ter sido produzida
diante de grande pressao. E € por isso que considero importante prosseguirmos.

No6svamos amanhd, eu e o Deputado L uciano Ducci, conhecer aexperiénciauruguaia. Eu espero que conhegamostambém
acolombiana e aisraglense, e que possamos, como era o objetivo, entregar o relatdrio no més de margo. Mas eu me sinto
extremamente confortavel em prosseguir com 0 nNosso processo, tendo em vista que, pelo pouco, repito, que eu conhego
daregulacdo da ANVISA, achel seu tamanho muito menor do que o Brasil precisa.

O que eu tenho em mente é como o Sistema Unico de Salide vai absorver o resultado dessa regulagdo, que, na minha
opinido, é caro. NOs deviamos ter um resultado mais barato para o Sistema Unico de Salde.

Passo a palavra agora para 0 Sr. José Bacellar. Eu até achei que estava errado o quadro, porque o Deputado Bacelar é
Vice-Presidente desta Comissdo. (Pausa.)

Ah, o Deputado Bacelar € com um ele so, e 0 senhor tem 0 nome com dois eles.
Ent8o, passo a palavraaV.Sa. para sua apresentacéo.

O SR. JOSE BACEL L AR - Obrigado. Quero agradecer ao Presidente Paulo Teixeira, ao Deputado Luciano Ducci e, em
especial, ao Deputado Marcelo Calero, que encaminhou o convite para eu estar presente aqui na Comissao hoje.

Boatarde atodos, Sras. e Srs. Deputados, demais autoridades presentes.

A Verdemed é uma empresa de Cannabis medicinal com atuagcéo na Ameérica L atina, especificamente, na Coldmbia e no
Chile. No Brasil, vinhamos nos adequando a regulamentacéo de importagéo, paciente por paciente, para poder também
oferecer produtos que hoje sdo fabricados nos Estados Unidos, para que os paci entes pudessem utilizé-los.

Pensando sobre a contribuicdo que poderiamos dar neste depoimento, eu acho que a maior delas é transmitir a nossa
experiénciainternacional sobre asdiferenteslegislacdes de cadapais. Nésvivemosisso. HAum detalheimportante: sempre
se fala na “empresa canadense de Cannabis’, e isso € um acidente geografico, porque eu moro no Canada, por isso ela
foi fundadala Mas n6s pensamos na Verdemed como uma empresa brasileira. Apesar de ela estar 14, em razéo inclusive
do mercado de capitais, 0 nosso sonho, a nossa ambic&o, a nossa vontade € estar presente no Brasil como uma empresa
brasileira. Por isso, todas as pessoas que participam da empresa sdo, essencialmente, brasileiras, mas ha colombianos
também.

Voltando ao tema da contribuicdo, eu preparei aguns eslaides que, coincidentemente, v&o ao encontro do que estamos
falando.

(Segue-se exibicdo de imagens.)

Basicamente, eu cobri os aspectos de regulamentagdo. O que estou trazendo aqui hoje € uma sugestdo, € umamaneirade
ver, contribuindo com o desafio que a Comissdo tem de regulamentar ndo s o medicamento, como a ANVISA acabou
de fazer, mas também o plantio e 0 acesso aos produtos naturais de Cannabis.

Eu acho que esse dado todo mundo ja tem, e eu assisti a todas as reunides da Comissdo anteriormente. O evento da
Cannabis medicinal é global, maisde 1 bilhdo de pacientesjatém acesso a ela nos paises em que ha essa regulamentacéo.
Nos estamos de fora, mas se o Brasil entrar, vamos adicionar 220 milhdes de pessoas. Entdo, nds ainda somos
muito importantes no que esta acontecendo globalmente. Depois que a india e a China regulamentarem, naturalmente,
nossa importancia relativa diminui. 1sso é importante, porque ha muitos paises que ja legalizaram, ja estéo atuando
economicamente em toda a cadeia produtiva da Cannabis.

Esse temaaté hoje tem sido recortado pel as duas principai s mol écul as, e hoj e isso novamente aconteceu naregulamentacéo
da ANVISA, que sdo os produtos que tém baixissimo teor de THC e os produtos que tém mais THC. E ressalto que,
no Brasil, nés estamos atras, tratando o THC como produto controlado, ao contrério dos nossos parceiros da América
Latina. Os senhores, nobres Deputados, podem ir ao Uruguai para ver a experiéncia uruguaia de perto, e o México esta
para aprovar uma regulamentacéo — ja estd no Congresso — em fevereiro.

Os Estados Unidos sdo importantes, porque hoje sdo o maior mercado do mundo. Eles tém um dilema muito grande,
pois o pais € muito dividido no tema da Cannabis medicinal, com THC ou sem THC. O tema é complexo na sociedade
americana, mas basicamente a regulamentacéo foi delegada aos Estados.

Eu trouxe aqui, ha duas semanas, quando estive na Comissdo de Agricultura, e vou deixar com os senhores, uma ficha
técnica que o Congresso norte-americano preparou, parailustrar aos congressistas, com um sumério da regulamentacdo
da Cannabis.
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Entdo, quando falamos de plantio, primeiro, € possivel, sim, regulamentar separadamente o canhamo da maconha. Ha
sempre 0 argumento de que o canhamo ndo da para ver, é diferente. S80 plantas diferentes, ndo € s6 a Cannabis sativa,
mas Se consegue, através da composi ¢ao quimica, como vemos agui, obter a regulamentacdo especifica.

Posso dar o testemunho da Colémbia. Ali, a Verdemed tem licenca para plantio de psicoativo e de plantas que ndo séo
psicoativas. O manejo agricola é diferente, amaneira de extragéo é diferente, os 6rgéos que fiscalizam sdo diferentes. Mas
existem os dois cultivos na Coldmbia, e o pais, sim, esta mirando o mercado Internacional, especialmente o europeu.

Temos que entender muito dos Estados Unidos. Laéum produto natural, e todos esses produtos séo acessiveis a popul agao.
Quando se usaa Cannabis medicinal da maneiracomo é vendida nos Estados Unidos, a populacdo tem acesso atoda essa
gama de canabinoides que ainda ndo temos desenvolvidos no Brasil.

Nos Estados Unidos, como eles resol veram esse problema? Os Estados regulamentam, mas é um movimento que também
jAestd indo adiante. Sdo 47 Estados, e sb ndo esté regularizada em Idaho, Dakota do Sul e Nebraska, que sdo agqueles
representados em cinza. Todos os Estados representados em verde neste mapa autorizaram o plantio do canhamo, que, 13,
€ a Cannabis classificada com menos 0,3% — aqui, a ANVISA estabeleceu a classificagdo de menos 0,2%. Os Estados
representados em verde-escuro tém as duas plantas, tanto a Cannabis com THC quanto asem THC. Tém o canhamo ea
Cannabis com THC. E os Estados representados em azul ja tém a Cannabis de uso adulto recreativo.

Sobre a regulamentacdo especifica, eu acho o Brasil tem uma vantagem. Apesar de estarmos atrasados, temos que tirar
vantagem de ndo estarmos tdo presentes no jogo. Qual é a grande vantagem? NGs podemos olhar o que aconteceu, o0 que
0s parceiros fizeram, o que o0s outros paises regulamentaram. Trata-se de fazer ndo uma copia, mas sim uma adaptacéo
especifica a hossa necessidade e ao nosso potencial econdmico. Eu me refiro ndo s a acesso a sallde mas também a
desenvolvimento econémico.

Vou agora dar um passo para trés. Quando falamos de Cannabis medicinal, sempre ha uma confusdo a respeito de
medicamento natural, que vem da planta, e medicamento farmacéutico. A diferenca € tempo e acesso. Quando sefaaem
produto farmacéutico, tira-se o IFA, o principio ativo da planta, o API da planta, h& o processo farmacéutico, que esta
relacionado aformulag&o, pesquisaclinica, aprovacdo. Levade 5 a 10 anos esse processo a partir de uma moléculavelha.
Essas moléculas tém mais de 30 anos.

Quando falamos da Cannabis medicinal, estamos dizendo que reconhecemos que a planta, como um fitoterdpico, tem
potencial terapéutico, e tem que haver semente, tem que haver plantio, tem que haver extraco, para que possa haver esse
resultado. Essas duas coisas ndo precisam se chocar, elas sdo complementares. Nos jatemos o Mevatyl aqui, o Sativex la
fora, mas poderiamos ter também os produtos de Cannabis medicinal que nés mesmos fabricariamos no Brasil.

O Brasil pode se beneficiar dessa discussdo. Estamos chegando agora. Essaé umadiscuss@o que, no Canadé e nos Estados
Unidos, vem acontecendo ha 20 anos. No Canadd, as pessoas tinham o direito de mandar uma receita para 0 Ministério
da Salide de 14 e fazer o plantio em casa para uso medicinal. Assim foi ocorrendo a evolugdo, até se chegar a Cannabis
medicinal hoje comercial.

Os Estados norte-americanos fizeram o mesmo. No Congresso norte-americano, esta para ser votada— ha uma proposta
na Camara e outra no Senado — a regularizagéo da Cannabis em todo o pais.

Na América Latina, a questdo ndo foi diferente, sd que aconteceu mais tarde, nos Ultimos 5 anos. Em 2013, tomou a
decisdo o Uruguai; depois, o Chile, aCol6mbiae aArgentina, onde eratudo proibido. Agorao Paraguai também ingressou
no negdcio de canhamo. Todos os paises a hossa volta estdo desenvolvendo plantaces de canhamo e de Cannabis com
THC. Eu acho que essa é uma enorme oportunidade para o Brasil.

Quando eu estive na Comissdo de Agricultura, um pesquisador da Universidade Federal de Vigosa— corrijam-me se eu
estiver errado — me mostrou o potencial agronémico, a quantidade de areas que o Brasil poderia utilizar para plantar
Cannabis e produzir os medicamentos. Acho até que foi essa discussdo que o Deputado Padilha e o Deputado Paulo
Teixeiralevantaram.

A missdo desta Comisséo é dificil. Temos que equilibrar os Deputados. Os senhores tém que definir o grau de acesso que
vai ser dado a populagéo. O Deputado Paulo achou que o acesso que a ANVISA deu agora foi muito restrito, poderia
ser ampliado; poderia haver custos e precos mais baixos, se fizéssemos a producdo aqui; poderia haver respeito aos
direitos individuais, aos direitos das associacfes que querem fazer o plantio, as associacles de pacientes. No Canada,
todas as modalidades coexistem. Pessoas tém a receita médica, plantam uma ou duas mudas em casa e fazem o uso
diretamente. Existem associagdes de pacientes e existem as empresas que produzem. N&o ha por que essas modalidades de
atendimento & salide n&o serem permitidas e regulamentadas. E uma questZo de regulamentac&o. A regulamentac3o passa
necessariamente pela definicdo de produtos. Hoje a ANVISA definiu a primeira coisa, que sdo produtos farmacéuticos,
mas estamos falando de algo que vai além dos farmacéuticos. Estamos falando dos medicamentos naturais, de produtos
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de salide e de bem-estar. E um terceiro tema € este: quem vai regulamentar o qué? Como o tema é muito complexo, tem
que haver primeiro a definicdo do tipo de Cannabis. Segundo, € preciso saber se vamos permitir o uso do CBD e de todos
os demai s canabinoides em todos os medicamentos. No caso do plantio e da extracdo, as regulamentaces sdo complexas.
Que 6rgao federal, quem vai realizar afiscalizagdo?

O queeufiz agqui foi montar um quadro-resumo em gque foram separadas as duas atividades:. aatividade produtivaprimaria,
desde a semente até a extragdo do 6leo e a geracdo de um produto que pode ser exportado (esse € um modelo); e a
regulamentacdo dos produtos para 0 consumidor.

Primeiro, eu acho que, no caso da pesquisa clinica, ndo ha razéo nenhuma para ndo liberarmos isso totalmente, a fim
de que as universidades, os institutos de pesquisa possam, de fato, avancar nos estudos cientificos sobre a Cannabis. E
preciso que haja respeito. A Comissdo tem um desafio — ndo estou dizendo que é um desafio simples — a respeito de
como acomodar as associagles de pacientes e permitir que eles tenham acesso, da maneira em que acreditam, ao produto
natural. Essa regulamentagéo positiva poderia ser desenhada nos moldes que vimos no Chile e na Coldmbia.

Novamente uso como exemplo aqui essas legislacdes. Entreguei este material para o Relator. Todos os senhores e as
senhoras terdo acesso aisto, que vai ser disponibilizado pela Secretaria, as legislagdes da Colémbia e do Peru traduzidas
para o portugués. Podemos tentar ver o que funcionala e o que ndo funciona.

N&o vejo razdo parando haver plantio comercia e extragdo no Pais. Deveriamos estar fazendo o plantio, por causanéo so
do abastecimento, da garantia do suprimento, mas também dainser¢@o da economia brasileira nessa oportunidade global.
Da maneira como estamos fazendo, além de ficarmos isolados, estamos perdendo a oportunidade de exportar, de ser um
pais produtor, como a Colémbia escolheu ser, como o Peru escolheu ser, como o Paraguai escolheu ser. Estamos ficando
isolados da economia mundial.

O temarelativo a produtos é muito mais restrito, estd mais na a ¢ada das agéncias reguladoras. Como disse o Deputado
Paulo Teixeira, a ANVISA tratou destes dois Ultimos tépicos: a producdo de medicamentos — o IFA mais ou menos
esta na regulamentacdo — e os produtos farmacéuticos. Eu acho que esta Comissao pode, sim, Deputado, agregar muito
no que diz respeito & regulamentac&o das outras coisas que ndo foram feitas, dos produtos naturais. E preciso saber se
vamos permitir uma grande linha de negécios, na érea de cosméticos, por exemplo, com produtos de CBD; definir como
vao se dar as outras comercializagdes desses produtos naturais, a exportacdo e aimportacéo. O Brasil tem uma vocacéo.
Deixamos 0 THC exatamente como esté hoje, mas plantamos as duas. Temos plantio com THC e sem THC.

Como é o funcionamento em outros paises, particularmente nos Estados Unidos e no Peru? O papel daagénciareguladora
é de fiscalizagdo. A regulamentago foi feita pelo Ministério da Agricultura e pelo Congresso Nacional. E assim que
funciona nos Estados Unidos. A agéncia reguladora — no caso dos Estados Unidos, a FDA — toma conta apenas dos
medicamentos. Eu acho que o grande desafio vai ser exatamente o de equilibrar essas coisas. Como os senhores e as
senhoras vao definir a regulamentacéo do uso medicinal e do plantio da Cannabis no Brasil? Como vai se dar 0 acesso
dos pacientes a esses produtos? Se estabel ecermos uma defini¢do muito restritiva, os pacientes ndo vao ser atendidos.
Acredito que o Brasil poderia, sim, inserir-se competitivamente no mercado internacional da Cannabis, tanto do canhamo,
do CBD, como da Cannabis com THC, porgue esse € um negécio global em que o Brasil tem uma enorme vantagem
competitiva. Por que vamos deixar para a Coldmbia ser o maior fornecedor de 6leo de CBD do mundo? Eu acho que a
Comissdo precisa discutir isso.

Eraisso.
Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Obrigado, José Bacellar.

Eu estava conversando com o Rel ator sobre convidar aANVISA paravir aumadas préximas reunioes, afim dequeeladé
clareza e publicidade quanto ao que aprovou e participe do debate. Naminhafala anterior, eu disse que acho que tém que
conviver as diversas formas de producgo: industrial, cooperativa. Essa € minha opini&o, ndo € opinido do grupo. Ainda
teremos que ver 0 que o Relator vai propor. A meu ver, aANVISA restringiu muito a questao.

Se ela aprovou que se pode obter esse medicamento aqui sem que se possa plantar... Foi isso que ela aprovou ou nao?
O SR. JOSE BACELLAR - Foi.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Age-se como se fossemos um bando de irresponsaveis. Os paraguaios
podem plantar, os colombianos podem plantar, os uruguai os podem plantar, os americanos podem plantar, os canadenses
podem plantar, os israelenses podem plantar, e o Brasil ndo.
O SR. JOSE BACELLAR - Mas deveria
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O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - O Brasil tera que importar essa substancia para formular os seus
medicamentos. Eu ndo vejo sentido nisso, ndo vejo nenhum sentido.

E o Brasil é um pais bom de regulacdo. Em todas as regulacfes nessa &rea de farmacos, o Brasil vai bem. Mesmo na érea
de substéncias que alteram a consciéncia, como ado cigarro, 0 Brasil vai superbem. Entdo, nés temos grande experiéncia
de regulacdo de remédios controlados, em relagdo aos quais se exige receita médica. N&o vejo por que restringir no Brasil
aproducdo parafins medicinais.

Ficaasugestdo paratalvez transformarmos umadas proximas reunides numaconversacom aANVISA, paragque elavenha
explicar o que eles regulamentaram. Eu tenho comigo que a ANVISA sofreu todo tipo de pressdo possivel eimaginavel.
Até do Presidente da Repuiblica ela sofreu pressio em relagéo a esse tema. E por isso que vem uma regul ag3o restritiva,
na minha opinido, inadequada para o Pais, e isso vai requerer que prossigamos.

Portanto, ficaa sugestéo de se fazer isso na proximareunido, no dia10 — hoje é dia3 —, ou em fevereiro. O Relator acha
gue ndo é adequado realizar a audiéncia no dia 17 porque ndo havera muitos Deputados presentes. Assim, poderiamos
realiz&lano dia 10 ou em fevereiro, no dia1l defevereiro, com aANVISA, paraesclarecimento e debate. Chamariamos
mais especialistas que conhecem o tema e podem fazer aleitura e a critica dessa regulagao.

Defendo a ideia de que todos os segmentos convivam: indUstria, cooperativa. Ha possibilidade inclusive de a pessoa,
guando bem orientada, fazer plantio para uso medicinal. Eu lembro que universidades estavam orientando o plantio no
Rio de Janeiro, estavam fazendo algo associado com orientacdo, mas o que ja foi aprovado me parece muito restritivo,
principa mente ao ndo se permitir o plantio no Brasil.

Convido a Sra. Viviane Sedola para que inicie, em seguida, a exposi¢cdo e chamo o Sr. Eder Fernando Maffissoni para
gue faca parte da Mesa.

Antes de eu conceder a palavra a Sra. Viviane Sedola, passaremos a andlise dos requerimentos constantes da pauta, pois
jdha quérum para votagao.

Requerimento n° 51, de 2019, da Deputada Carla Zambelli, que requer a realizagdo de audiéncia para se discutir
a comerciadizagdo e a producéo de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes da planta Cannabis
medicinal, com a seguinte convidada: AngelaMariada Silva

Algum Parlamentar desgja encaminhar a votagcéo? (Pausa.)

Em votagdo o requerimento.
Os Srs. Deputados que 0 aprovam permanegam como Se encontram. (Pausa.)

Aprovado.

Requerimento n°52, de 2019, deautoriadoilustre Relator, o Deputado L uciano Ducci, que requer arealizacdo deaudiéncia
publica para debate, com representante do Ministério da Justica, sobre a regulamentacdo de medicamentos formulados
com Cannabis.

Algum Parlamentar quer fazer uso da palavra? (Pausa.)

N&o havendo quem queirafalar, coloco em votagcdo o requerimento.
Os Srs. Deputados que 0 aprovam permanegam como se encontram. (Pausa.)

Aprovado.
Passo a palavraa Sra. Viviane Sedola.

A SRA. VIVIANE SEDOLA - Boatarde.

Agradeco aos colegas que jafizeram sua exposicado agqui. Vou me valer disso para buscar ser um pouco mais sucinta.
Quero agradecer também ao Deputado Bacelar, que me convidou para participar destareunido. Acho que ele estdem outra
audiéncia, ndo pbde vir aqui. Agradeco também a Mesa.

Pretendo ser sucinta, mas ndo quero negligenciar pontosimportantes. Também quero salvar tempo para podermos debater.
Eu acredito que é na troca que criamos algo.

Ja tive a chance de participar de debates similares a este. Eu participei da audiéncia pablica da Comissdo de Direitos
Humanos do Senado sobre o uso medicinal da Cannabis. O clima era bem diferente do que o que vemos aqui. Fico
contente. Em S8o Paulo, na Universidade Mackenzie, tive a oportunidade de compartilhar uma mesa de debates com
os Deputados Alexandre Padilha e Eduardo Costa. Vejo que o Legislativo estd muito esclarecido sobre o tema, o que é
bastante animador. H& 2 anos, quando comecei a Dr. Cannabis, que € uma plataforma para dar acesso a pacientes, para
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educar, para informar, eu ndo imaginei que estariamos neste momento hoje. E muito gratificante, eu o vejo com bons
olhos. Entendo que ainda ndo estamos no lugar ideal, mas temos dado passos muito importantes.

Eu trouxe alguns dados sobre a judicializagdo do acesso a sallde, para entendermos o impacto que isso vem tendo nos
cofres publicos. O Ministério da Salide gastou, s6 em 2018, 617 mil reais aproximadamente para comprar remedios abase
de Cannabis, o que equivale a mais do que o dobro do que gastou no ano anterior. No Estado de S&o Paulo, o nimero
€ ainda mais impactante. Cresceu quase 18 vezes em 4 anos 0 nimero de decisdes que oneraram os cofres publicos em
favor desses pacientes. SO entre janeiro e junho deste ano, foram gastos mais de 4,6 milhfes de reais para se dar acesso
aos pacientes. Somam-se aisso também as decisfes judiciais favorével s a pacientes que pedem habeas corpus preventivo
para o cultivo em seu domicilio.

Notamos, portanto, que o Judiciario vinhalegislando. Entendo que esta Casafoi muito feliz ao estabel ecer esta Comisséo
Especia para discussio do tema, porque ele precisa sair daqui.

Hoje vemos a ANVISA aprovando registro de produtos, com a intencdo de facilitar, de flexibilizar, enfim, de ampliar
0 acesso. A intencdo € muito boa, vai ao encontro do PL 399, que € 0 que estd em pauta aqui hoje, segundo 0 meu
entendimento. Eu queriacitar alguns trechos daLel n®11.343, que esse projeto de lel visa alterar. Eladiz, em seu art. 29,
0 qual deve ser aterado com a aprovagdo desse PL, que "ficam proibidas, emtodo o territério nacional, as drogas, bem
como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e substratos dos quai s possam ser extraidas ou produzidas
drogas' — vem agora a parte importante que eu queria salientar —, "ressalvada a hip6tese de autorizacao legal ou
regulamentar, bem como o que estabelece a Convengéo de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substancias Psicotropicas,
de 1971 (...)".

Em marco deste ano, quase 50 anos depois, na 622 Sessdo da comissdo das Nagdes Unidades sobre o tema, muito foi
discutido. Durante essa sessdo, a Organizacdo Mundial da Salide pediu a reclassificacdo da Cannabis como substancia
de menor grau de controle, por considerar que "seus medicamentos ndo estdo associados a problemas de abuso ou
dependéncia e néo divergiram para o propdsito de uso nao medicinal".

Quero citar um comentério muito feliz feito por Ivo Bucaresky. Ele disse que ndo vamos proibir a producéo de cana-de-
acUcar no caso de, amanhd, ndo quisermos mais ter cachaca. Entendo que quem estuda o assunto de forma isenta néo
consegue ser contrério a essa pauta. Estima-se que o potencial de arrecadaco tributéria passade 1 bilh&o de reais ao ano,
se regularmos isso da maneira correta.

Ent&o, venho aqui prestar meu apoio, agradecer a Casa e estimular o debate. Contem comigo.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Obrigado, Viviane Sedola.
Passo apalavraao Sr. Eder Fernando Maffissoni, Diretor-Presidente da Prati-Donaduzzi.

O SR. EDER FERNANDO MAFFISSONI - Estes sd0 nomes dificeis, Deputado: Maffissoni, Prati-Donaduzzi.

Primeiramente gostaria de agradecer o convite do nosso Relator, o Deputado Luciano Ducci. Agradego ao Deputado
Paulo Teixeira a oportunidade. Obrigado pelo convite. Estamos muito felizes hoje em poder estar aqui para apresentar
um pouquinho do nosso projeto.

Gostariadeiniciar anossafalade hoje dizendo que ndo temos nenhum tipo de conflito deinteresse, emboranos enobregam
muito os comentérios feitos hoje pelo nosso Ministro Osmar Terra. Esta é a minha segunda participagdo em umaplenaria
politica. A primeirafoi numareunido com €ele, e a segunda € esta de hoje. Nas duas eu estive presente a convite da Casa.

Volto a dizer — também digo isto em vérios meios de comunicagéo que me ddo essa oportunidade — que 0 Nosso projeto
se encontra em pesguisaclinica. Até hoje ndo foi comercializada uma caixa sequer do produto. Nenhuma caixa do nosso
produto foi comercializada.

O Dr. Ivo e 0 Deputado Padilha comentaram que o Brasil hoje sofre um dilema. N&o produzimos praticamente nenhuma
matéria-prima paraaindustriafarmacéutica. Somos dependentes da Asia, como boa parte do mundo. Vivemos um recente
problema com afalta de losartana— a Asia chacoalhou o mundo.

Temos um grande problema no Brasil: as indistrias multinacionais ndo se sujeitam mais a produzir medicamentos de
baixo custo. E dificil que uma industria produza losartana a 4 centavos o comprimido e ainda obter lucro, produza
hidroclorotiazida para ser vendida ao Governo a 1 centavo ou a 1 centavo e meio e ainda obter lucro. E muito dificil.
Um dos motivos da falta de penicilina e benzatina foi a limitagdo de prego. Hoje temos problemas semelhantes com o
fenoterol. Apenas duas indUstrias produzem a substancia, com prejuizo, sd paramanter o que a populagdo precisa. Temos
um problema hoje com um produto chamado digoxina, que é um cardioténico, que sofre o risco de ficar escasso. O prego
do produto hoje estAmuito baixo, o queinviabilizaasua produgdo. As multinacionai s passam ando ter maisinteresse nele.

12/21



Reunido de: 03/12/2019 Notas Taquigréficas - Comissdes CAMARA DOSDEPUTADOS

(Segue-se exibicéo de imagens.)

A Prati-Donaduzzi € uma inddstria farmacéutica genuina. E uma empresa familiar. Hoje, dia 3 de dezembro, completa,
com muito orgulho, 26 anos de existéncia no mercado farmacéutico. Somos hoje, em Toledo, no Parang, mais de
4.400 colaboradores diretos, trabalhando num anico site, produzindo medicamentos para a populagéo brasileira. Somos
especializados em producdo de medicamentos de baixo custo.

Hoje, atendemos praticamente toda a malha do Governo, nas esferas federal, estadual e municipal, com os produtos de
cesta basica, produtos baratos. Nossamédia de prego hoje é de apenas 9 centavos 0 comprimido. Temos hoje 365 produtos
em comercializaggo. Atendemos aproximadamente 55 mil farmécias no Brasil e mais de 36 mil UBSs. Elas possuem
medicamentos da Prati-Donaduzzi. Atendemos hoje, no total, mais de 23 milhSes de pessoas no Pais— 4,2 milhfes delas
sdo diabéticas e 7,8 milhdes sdo hipertensas, e consomem produtos nossos todos os dias.

Somos uma empresa genuinamente brasileira, lutando para sobreviver e trabalhando dia a dia para prover saide a
populagdo brasileira com medicamentos de baixo custo. Nosso grande desafio, nossa razéo de existir € promover acesso.
Acho que este € o ponto central do tema que estamos discutindo nesta Casa: acesso. Em relagdo a canabidiol, THC, o
custo ainda é muito elevado.

Estou aqui hoje para lhes mostrar um pouguinho do que estamos fazendo em Toledo na area de pesguisa e a nossa visao
de futuro. Eu néo estou aqui para descredenciar nenhum outro tipo de estudo, nenhuma outra mol écula ligada a maconha
gue sgja objeto de estudo. Estou aqui apenas para demonstrar o estudo que estamos realizando, 0s seus resultados e as
nossas visdes de futuro em relagéo ao aumento de acesso para a populagéo brasileira.

No inicio do nosso projeto, nés nos deparamos com algumas dificuldades, como acho que aconteceu com todos que
passaram por esta Casa. Assistindo a audiéncias passadas, percebi que todos tiveram e continuam tendo problemas.

Como fariamos, num passado distante, paraenquadrar um medicamento alegislagéo brasileira? Como fariamosparalancar
um produto a base de canabidiol atendendo alegislacéio? Em 2014, nds ndo tinhamos a menor pretenséo nem o poder de
mudar alegislagdo da ANVISA. Bastava que nos adequassemos a ela. Naguel e momento, existia um arcabougo legal que
dizia que os produtos produzidos a base de maconha— no nosso caso, o canabidiol foi a molécula escolhida— deveriam
ser controlados pela Portaria n°® 344. Era um produto especifico, ndo necessariamente fitoterapico, que necessitava de
estudo clinico. Isso era o que alegislagéo nos dizia naquele momento.

Tentamos fazer via literatura, tentamos fazer o enquadramento como fitoterapico. Nada foi possivel. Depois de n
discussdes com a ANVISA, nada foi possivel. Seguimos o Unico caminho que havia naguele momento, o estudo clinico.
Essafoi adiferenca entre o nosso projeto e projetos que algumas outras empresas tém seguido. Escolhemos um caminho
gue, teoricamente, nos deixou sozinhos naguele momento. Em 2014, vérias pessoas que passaram por aqui tiveram
iniciativa. Nao estdvamos unidos para discutir o tema de forma mais ampla, para mudar os caminhos da legislacao.
Resolvemos apenas seguir alegislacdo existente naquele momento.

Dando andamento ao nosso projeto, tivemos alguns problemas pelo caminho. Tivemos que nos preocupar com o
ingrediente farmacéutico ativo naguele momento. Existe uma padronizacdo, existe uma legislagdo que rege a producéo
do medicamento — diz como deve ser um insumo farmacéutico ativo, diz como deve ser aformulagcdo do medicamento,
diz qual é alegidacdo que deve ser atendida.

Seguimos nesse processo, entéo, ao longo do tempo. Em 2014, para escolher os caminhos que definiriamos como ideais,
nos nos debrucamos sobre a legislacdo e sobre toda a literatura existente. Os dados que vemos nestaimagem sdo do Web
of Science, sdo recentes, do més de hovembro. Eles dizem que, no mundo, existem 2.972 publicactes sobre o tema. Nelas,
pasmem, acha-se justificativa para quase qualquer caminho — o uso de um ou outro produto, um medicamento faz mal,
outro faz bem. E impressionante o que € possivel achar no meio desse arcabougo. O que nos surpreendeu, na verdade,
foi que, no caso desses 2.972 artigos, o Brasil ndo esta tao atrasado assim. O Brasil é responsavel pela maior parte das
publicagBes mundiais a respeito de Cannabis medicinal. NGs descobrimos que 18% das 629 publicagBes mundiais em
neurociéncias séo do time da USP de Ribeirdo Preto.

Comegamos entdo a desenhar um pouco os caminhos a respeito de como deveria ser esse medicamento, atendendo a
legislagdo, atendendo as tendéncias a respeito de como deve ser esse produto.

O time de pesquisa tinha maiores evidéncias naguele momento para a epilepsia refratéria. Realmente, esta mais do que
comprovado — concordo com a maioria—, tem efeito sim. O efeito é fantastico. Quando se analisam os pacientes —
nés temos muitos pacientes em nosso estudo clinico —, vemos que é fantéastica a histéria de vida dessas pessoas, como
0 produto mudou avida delas.
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Decidimos, por uma questdo técnica, optar pelo CBD isolado. Sei que existem muitas criticas, mas foi a nossa opcéo
de como seguir com o estudo. Desenhamos todos os protocolos clinicos, e, a partir dai, comegou o nosso desafio.
Ainda em 2014 comegamos a procurar ao redor do mundo fornecedores de matéria-prima para o medicamento. E claro
gue ndo existia. N&o existiam medicamentos propriamente ditos registrados com estudo clinico. Desenvolvemos nosso
primeiro fornecedor de matéria-prima europeu, adequando-nos as regras de boas préticas de fabricagdo, BPF, exigidas
pela ANVISA naquele momento, adequando toda a parte de documentacdo, a estabilidade de produto e toda a questdo de
purificacdo para obter o grau de pureza que tinhamos determinado no escopo do nosso projeto. 1sso levou algum tempo.

A partir dai, comegamos a desenvolver a nossa formulagdo, com alguns desafios, € claro, porque o produto tem apenas
CBD. Eletem 99,99% de pureza; €le deveria ser isento de alcool, porque a grande popul agdo que necessita desse produto
por ter epilepsia sdo criangas, e 0 dcool, na formulagdo, ndo é bem-vindo para esse publico; ele deveria ser de fécil
administragéo; e atecnol ogiade produgéo do medicamento deveriamaximizar a absorcao dessa matéria-prima pelo corpo
humano, porque apenas 6% do total damatéria-primaque umapessoaingere é absorvido pelo corpo humano. Néstinhamos
0 desafio de aumentar essa absor¢do de modo que necessitasse de menos produto possivel na administragdo diaria para
a pessoa e que esse produto fosse estavel ao longo do tempo. Esses sdo os desafios, essas sd0 as necessidades que nos
tivemos para desenvolver o medicamento propriamente dito. O pessoa da Verdemed, que tem desenvolvido o produto
também, percorre exatamente 0s mesmos passos do desenvolvimento de um produto e o estudo clinico relativo aele.

Um pouquinho da cara do nosso produto. Este aqui € o Myalo, fruto de algumas polémicas. Gostaria de salientar que,
emboran&o nos manifestemos publicamente — nossas manifestagdes S80 peguenas e escassas, raras—, Nos estamos muito
antenados com o que amidiafalae com o que acontece em todo o contexto que gira em torno desse medicamento hoje.

Vale dizer que, nos estudos clinicos que nds iniciamos no ano de 2015 e 2016 — comegamos em fase 1 e hoje nos
encontramos em fase 3—, ndsfizemosal gumas descobertas cientificasinteressantes, inclusive com publicacfesrel evantes
para 0 meio. Naguele momento, um artigo publicado na mesma revista, Cannabis and cannabinoids research, dizia
gue o canabidiol se convertia em THC no corpo humano. Para nés isso era um problema. Quem publicou isso foi uma
empresa americana chamada Zynerba, que estava desenvolvendo um produto transdérmico naquele momento, que depois
foi reprovado em fase 2. Mas existe um artigo dizendo isso. Esse artigo foi publicado baseado num estudo in vitro. A
guem quiser saber como ele foi desenvolvido basta abrir o artigo que esté disposi¢ao.

Nés desenvolvemos, em fase 1, um estudo do nosso em 120 voluntérios humanos e conseguimos comprovar que a nossa
formulagdo, além de estavel, ndo seinterconverteu em THC no ser humano. Nosso estudo virou referénciaagora, inclusive
foi publicado recentemente nessa revistainternacional que é relevante para o nosso meio.

Descobrimos também, com comprovagdo em estudo clinico, que, se ele for administrado por alimentacdo, a absorcéo
do corpo humano chega a ser cinco vezes maior. A meia-vida do medicamento, que é o tempo de permanéncia dele no
organismo, é maior. Tivemos essa descoberta, que também esté sendo utilizada e vai ser a referéncia em bula do nosso
produto. Como € 0 nosso estudo clinico? Hoje se encontraem fase 3. Ele € um estudo clinico para a popul agéo pediatrica,
de 2 a 18 anos, pacientes portadores de epilepsia. E um estudo clinico multicéntrico, como rezam as melhores préticas
de estudo clinico internacionais. Hoje esse estudo clinico esta sendo ministrado pela USP de Ribeir&o Preto, pela USP de
S0 Paulo e pelo Hospital Pegqueno Principe, de Curitiba.

O quetemos hoje de medicamentos? Estéo todos cal €jados de saber que ndstemos o Sativex, que é o Mevatyl registrado no
Brasil, que é quase 50% THC e 50% canabidiol. Conforme suabula, o Mevatyl €é um produto daempresaGW desenvolvido
mediante estudo clinico, cumprindo todos os protocolos clinicos. Eles depositaram no Brasil e auferiram o registro aqui
no Brasil. Mas a bula dele tem um fato relevante que nos preocupa bastante: ele ndo é indicado para epilepsia. 1sso esta
na bula do Mevatyl. H4 uma explicacdo da ANVISA, um relato da ANVISA, que esta em seu site: ele possui ato grau
de THC. Entdo, o que acontece? Hoje nds temos um outro produto, que também esta em fase de estudo clinico no mundo
e é da mesma empresa GW. E um produto chamado Epidiolex, que foi recentemente registrado nos Estados Unidos e
na Europa. E um produto também isento de THC para epilepsia refrataria, mas com foco apenas em duas sindromes da
epilepsiarefratéria, que so a Lennox-Gastaut e a Dravet.

Nosso estudo clinico com o Myalo € para epilepsia amplarefrataria. Nos estamos em fase final de estudo, fase 3. Nossos
estudos prévios apontam para a reducdo de 66% das crises de epilepsia. Lembro que os dados que estou apresentando
aqui sdo dados auditaveis disponiveis para qualquer corregedoria, para qualquer periciajudicial, em qualquer meio que
sejanecessario investigar. NGs temos uma paciente emblemética, cujasiniciais sdo S.D.A., umameninade 9 anos que, no
periodo pré-basal, estava sendo tratada com Topiramato e Valproato, acido valproico. Elatinha 852 crises por més. N&o
preciso dizer paraos senhores qual eraacondi¢do clinicadessa crianga, €lando conseguiasequer conter aurina. Elafoi ha
6 meses introduzida no nosso estudo clinico e € hoje nossa paciente emblematica. Mas diga-se: anossamédia é de 66% de
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reducéo; paciente, com 6 meses de tratamento, veio azero, ndo tem mais nenhuma crise, sendo tratada com o Myalo.
Ela hoje ndo tem mais problema de incontinéncia urinéria, ela esta na escola, ela esta vivendo uma vida quase normal.

Esse € o resultado prévio do nosso estudo clinico com o canabidiol, com o produto chamado Myalo. Esse produto foi
recentemente exposto na CPhl Worldwide, que € afeiramais respeitada do setor farmacéutico mundial, em Frankfurt, no
més passado, e nos tivemos 30 empresas, de 39 paises, interessadas em licencié-lo.

Como todos sabem, o Brasil tem os seus entraves. Nés estamos tentando nos adequar a todos esses entraves, mas eu
gostariadetrazer um recado atodos aqui: mesmo com as dificul dades, vamos continuar acreditando que é possivel. Temos
efeito no produto, ssim. O que precisamos € de mais iniciativas para desenvolvimento. NGs, na verdade, estamos hoje
nos tornando referéncia mundial, junto com a GW, empresa britanica que também ja realizou seus estudos clinicos. Nos
temos todos os paises interessados, inclusive os paises que ja tém o produto legalizado. O pais com 0 maior nimero de
interessados € o primeiro da lista que esta indexado, os Estados Unidos, e — pasmem! — a Alemanha é o segundo. O
Brasil pode fazer adiferenca. Nds acreditamos nisso. Permite-me mais 5 minutos, Deputado? H4 uma polémicarelativaao
canabidiol sintético que eu gostariade explanar na sequéncia. O nosso produto € um produto de origem vegetal purificado
gue se encontra em fase 1. Quais sdo os desafios de preco desse produto? Hoje o plantio € restritivo, o que encarece
0 produto, mas a parte mais cara esta na purificagdo, no nosso caso, que € um medicamento. Purificar um produto ndo
¢ fécil: podem ser necessarias mais de duzentas etapas de purificagdo. O equipamento utilizado para purificagdo € um
fluido supercritico da marca Waters. O equipamento custa uma verdadeira fortuna e é pouco produtivo. A partir desses
detal hes, nés visitamos também praticamente 0 mundo todo, visitamos empresas com atentativa de comprar umaempresa
nos Estados Unidos, no Colorado, e chegamos a conclusdo de que, pelo meio purificado, nés ndo iamos conseguir baixar
0 prego desse produto. Dai, como temos uma farmoquimica ligada ao nosso grupo, tivemos ainiciativa de desenvolver o
canabidiol naforma sintética. NGs conseguimos esse desenvolvimento, a nossa industria existe, esse produto encontra-se
em fase | de estudo clinico ainda e esta longe de ser lancado. Atencdo para este detalhe, que gera muita confusdo: nosso
estudo clinico do canabidiol de base sintética ainda esta em fase | de estudo clinico. Mostro a carado produto aqui.

O que sdo o canabidiol de origem vegetal purificada e o canabidiol de origem sintética? Vocés conseguem reconhecer
0s dois? Os dois sdo um pozinho branco. Eles sdo exatamente a mesma molécula, exatamente 0 mesmo produto, so que
nos acreditamos que, naforma sintética— esse é o grande desafio do mundo hoje, o grande desafio do Brasil € conseguir
viabilizar aindUstria farmoquimica—, nds conseguimos a producdo em maior escala e com menor custo, possibilitando
um medicamento ao prego que a populacdo merece.

Portanto, motivos para o desenvolvimento do canabidiol sintético seriam sobretudo areducdo de custo e a escal abilidade:
existe pouca disponibilidade de matéria-prima com grau farmacéutico para quem quer desenvolver o produto como
medicamento. Nés temos um plano estratégico de desenvolvimento em insumos farmacéuticos ativos no Brasil, e o
canabidiol € um deles. Iniciamos este projeto em 2015, e o fato € que neste momento os estudos se encontram em fase |.
E fato também que a matéria-prima ja existe na forma sintética.

Estaéafoto real daunidadeindustrial em Toledo, onde é produzido o canabidiol. Essaunidadeindustrial tem o certificado
técnico-operacional daANVISA. Também nds fizemos apresentacéo do IFA sintético na CPhl Worldwide, quando vimos
metade do mundo se interessar no produto para o desenvolvimento de medicamentos.

Enfim, realmente é dificil fazer inovagdo no Brasil, mas é possivel.

Dr. lvo, jaapresentamos para o senhor no passado, naépocada ANV ISA, o projeto. Ele estd quase se tornando realidade.
Registro a nossa expectativa em relagdo ao Myalo, medicamento a base de canabidiol purificado. O dltimo paciente
ingressou em estudo clinico ainda neste més de dezembro. NOs conseguiremos submeter aregistro até o final do semestre
guevem e aguardaremos afase deregistronaANVISA parainiciar acomercializagdo. Essa é nossa expectativaemrelacdo
a0 nosso produto. Descul pem-me ter estourado o tempo. Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Obrigado, Eder.

O Sr. Bernardo Costa pede parafazer uso da palavra agora, mas estamos com limitac&o de tempo, em fun¢do de votagéo
muito importante na Casa. Assim, pego a ele que encaminhe seu pedido de participacdo a um de nossos Parlamentares,
para que sgja convidado para uma das proximas reunides, e lhe agradeco a compreensdo.

Indago se os Parlamentares, se a Deputada Natdlia Bonavides ou o Deputado Assis Carvalho querem fazer uso dapalavra

A SRA. NATALIA BONAVIDES (PT - RN) - Sr. Presidente, quero apenas me solidarizar de plblico com o Deputado
Luciano Ducci, que foi alvo de ataques por parte do Ministro Osmar Terra nas redes sociais, com acusacfes similares as
gue ele fez aqui na Comissdo, dizendo que o Deputado, imaginem, querialiberar as drogas ou coisa do tipo.
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Como eu disse ao Deputado, acho que a pior formade tentar interferir no Parlamento é fazendo um debate desonesto. Nos
da Comiss8o somos as maiores testemunhas do trabalho qualificado e sério que o Relator vem fazendo. Ent&o, repudio as
declaragtes do Ministro e me solidarizo com o Deputado Ducci. Como conversamos antes, vamos seguir nos baseando
na melhor ciéncia para conduzir os trabal hos desta Comissao.

Obrigada, Sr. Presidente, pelo tempo cedido.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - O Deputado Luciano Ducci tem todo o apoio desta Comissdo. S.Exa.
faz um trabalho muito sério, consistente, equilibrado.

Creio eu que o Ministro Osmar Terra parou no tempo, talvez no final do século passado. O Brasil ndo tem hoje uma
politica correta por umaquestéo ideol 6gica, mas o fato é que ndo pode 0 Ministro, ndo tendo mais argumentos, atacar uma
pessoa da indole do Deputado Ducci, que tem o maior respeito deste Parlamento e, reitero, todo o apoio desta Comissao.

Fago minhas as palavras da Deputada Natélia Bonavides.
Concedo apalavra ao Deputado Luciano Ducci.

O SR. LUCIANO DUCCI (PSB - PR) - Primeiramente, quero agradecer a todos os Deputados que se manifestaram e
a Deputada Natdlia Bonavides de forma muito especial.

Acho que na verdade tudo isso € uma grande estratégia politica. Nao é que ninguém estgja atrasado, mas esta com o
pensamento atual dentro de umaestratégia politicade fazer umapromocao politica do ser contra, como acontece em varias
outras histérias que temos ouvido, como as de que o rock engravida e de que a Terra € plana. Tudo isso faz parte de um
mesmo pacote, na minha opini&o.

Aqui estamos tratando de um assunto muito sério. Reafirmamos varias vezes a nossa posi¢ao, ndo sd a minha, mas a da
Comissdo de tratar 0 assunto da cannabis como um assunto de salide publica, como um assunto de uso medicinal, de uso
medicamentoso. O que aconteceu hoje na ANV ISA reforga muito a posicdo e aimportancia desta Comissdo. O quefoi la
decidido ficou muito aguém do que todos nds imaginavamos que fosse acontecer hoje. As RDCs discutidas anteriormente
jdiam muito além do que foi aprovado hoje. SO para se ter umaideia, ja esté autorizado no Brasil o uso do medicamento
Mevatyl, que tem umadosagem maior de THC do que de CBD. Esse medicamento, pel o que esta escrito, sd vai poder ser
usado se a pessoa estiver morrendo, devido a dosagem de THC maior do que a proposta. Entéo, a verdade € que a pessoa
com esclerose multipla sd vai poder usar 0 Mevatyl se estiver morrendo.

Houve discrepancias rel ativas a essa proposta, como aresolucgéo que faz com que o CBD, o canabidiol que é vendido nas
farmacias e até nos supermercados dos Estados Unidos e do mundo todo, seja aqui adquirido com prescricao de receita
azul, bem como a de que, quando houver THC, somente em casos extremos, somente se estiver morrendo a pessoa tera
acesso ao medicamento. Ora, existem muitas patol ogias que precisam da combinacdo do CBD com o THC — o Padilha,
o lgor, os pesguisadores que estdo aqui e também os produtores sabem disso.

Ou sgja, nos podemos produzir o remédio no Brasil, mas ndo podemos plantar a matéria-prima, temos de importar o
extrato de fora. Nés vamos importar o extrato para os laboratorios brasileiros produzirem o medicamento. O remédio vai
ser produzido aqui, mas com matéria importada, mesmo nés tendo plenas condigdes de fazer o plantio, de produzir e de
exportar o remédio e também o proprio extrato. Em resumo, estamos fazendo tudo ao contrario do que o bom senso diz.

Talvez a ANVISA tenha aprovado aguilo que ela conseguiu aprovar, ndo o que o Dr. Dib queria aprovar. Tenho certeza
de que o Dr. Dib fazia muitas restri¢des ao plantio, imaginando a construcéo de um bunker paraisso. S6 que agora nem
essa possibilidade existe mais.

Creio que esta Comissao, seguindo o plano de trabalho elaborado de contemplar a regulacéo do plantio, a regulacéo da
producéo, a regulacdo da pesquisa e a regulacdo da comercializacdo, estard no caminho certo. Vamos trabalhar bastante
para concretizar essas questfes.

Quero parabenizar os convidados, o Dr. Ivo, ex-Diretor da ANVISA, aDra. Camila Teixeira, o Dr. José Bacellar, a Dra.
Viviane Sedola e o Dr. Eder Maffissoni, da Prati-Donaduzzi, ressaltando que ndo fazemos restri¢cdes ao CBD sintético.

Sempre hd um processo a percorrer até que se possa colocar o produto no mercado. Entendo que, seguindo cientifica
e tecnicamente todas as condi¢des, vencendo todas as etapas e mostrando que o produto funciona, ndo ha por que ndo
produzir a versdo sintética. N&o cabe a Comissdo proibir a fabricago do medicamento sintético, ja aprovado até pelo
FDA — vi pelo menos dois medicamentos aprovados na FDA — e também pela agéncia europeia. Cabe a esta Comisséo
aprovar aregulacdo de todo o processo, para que ele seja bom para o Pais, de modo que o Brasil possa plantar, produzir,
comercializar, importar e exportar e até avancar em outras questdes importantes no processo de producao.

Tenho duas trés questdes rapidas.
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Em termos de seguranca e de plantio de plantas com THC, pergunto a porcentagem adequada da substancia na planta,
se é 0,2% ou se 0,3%. Nos Estados Unidos € 0,3%, na Suica € 1%. O Brasil coloca 0,2% de THC, para ser uma planta
de baixo THC, ou mesmo sem THC. Indago se tém alguma visao sobre esse nimero exato, se 0,3%, 0,2% ou 0,1%, bem
como sobre a diferenca. Quais seriam os niveis de seguranca?

Bem, quanto as fases dos estudos, o produto sintético esta nafase |, ao passo que o de origem vegeta, purificado, jaesta
nafaselll. Creio quefoi dito que a previsdo para o produto purificado € julho do ano que vem. Qual seriaaprevisio para
0 produto sintético ser posto no mercado? E qual seria seu custo no mercado?

Bem, sdo essas as questdes.

Presidente Paulo Teixeira, agradeco a solidariedade. Acho que temos um belo trabalho pela frente. Espero que até o
final do més de mar¢o possamos apresentar a base de uma lel nacional que possibilite ao Brasil avangar nesse setor téo
importante e atender & demanda dos milhares de pacientes que estdo aguardando uma solucéo para a situagdo que estéo
vivendo. Hoje milhares de pessoas ja correm atras e importam o medicamento, e outro tanto aguarda nafilaa autorizagdo
da ANVISA. A n6s cabe traba har para resolver todas essas situagoes.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Obrigado, Deputado L uciano Ducci.
Passo a palavra ao Deputado Eduardo Costa.

O SR. EDUARDO COSTA (Bloco/PTB - PA) - Saido o Presidente Paulo Teixeira, por quem tenho enorme respeito, ao
Relator, que tem uma grande missdo, bem como atodos os convidados.

Vou fazer um comentario com base nafala do Relator.

Acredito que houve um lapso tempora muito grande entre a discusséo de toda a regulamentacdo e a aprovagéo, no
dia de hoje, desses quesitos. E 16gico que existe uma larga defasagem no que diz respeito ao que a populagso, ao que
0S pacientes esperam: isso ndo supre a hecessidade de grande parte dos pacientes que ndo tém recursos, que ndo tém
dinheiro para comprar um medicamento de tdo ato custo. Acredito que a legislaco que hoje vimos aprovada ndo vai
resolver esse problema, mas, como eu sempre digo, € um processo, e o primeiro passo jafoi dado no sentido de ao menos
desmistificarmos um pouco a questdo. Teremos medicacdes, e isso vai beneficiar os grandes laboratérios e as empresas
multinacionais, que terdo autorizagdo para importar e produzir seus medicamentos aqui, mas ainda ndo vai resolver o
problema de grande parte da sociedade.

Nunca esta Comissao foi tdo importante quanto esta sendo no dia de hoje, com a aprovagdo que nos mostrou o limite a
gque a ANVISA conseguiu chegar. Vamos ter condicdes de criar um novo marco regulatério, que podera ser totalmente
alterado de acordo com a sensibilidade, com a vontade, com a dedicagéo desta Comissdo.

Deputado L uciano, nds temos que ter coragem e examinar o que ocorre em ambito mundial. N&o podemoster nenhum tipo
de receio que nos impega de realmente beneficiar a sociedade. Construir algo para o proveito da sociedade € o objetivo
desta Comiss&o, cujaimportancia, mais do que nunca, reforgo. Que possamos continuar trabal hando nesse sentido.

Meus parabéns ao Relator!

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Ndo havendo maisinscritos, minha sugestéo é que fagamos umaultima
reunido desta Comissdo ha préxima terca-feira e que estabel ecamos, no més de fevereiro, um debate sobre a decisdo da
ANVISA, o ponto de partida da normatizacdo. VVamos debater a decisdo com a sociedade e entender o que foi positivo e
0 que faltou na normatizac&o, que é o que nds teremos que fazer.

De certa forma, acho que é um fato que este grupo de trabalho também gjudou a que se chegasse a um resultado. Essa
normatizacdo ndo vem do nada. Ela estava paralisada, e este grupo de trabalho, com os seus debates, audou nessa
regulamentagdo, que, eu repito, élimitada. Espero que nds possamos ampli&-laapartir deste debate. Que o mésdefevereiro
seja dedicado a essa ampliagéo, a esse debate sobre aregulamentacdo da ANVISA.

Nés também vamos tentar fazer uma visita a Colémbia e possivelmente a lsrael, para ver como € aregulagdo desses dois
paises. E pedimos que sejam distribuidas as traducdes das regulacdes do Chile e do Peru, que foram deixadas aqui por
um dos participantes.

Eu agoraindago se alguém da Mesa quer fazer as suas consideracles finais.
No e-Demacracia, ha duas perguntas.

O Sr. Carlos Massari pergunta: "Se o plantio da Cannabis medicinal ndo for liberado no Brasil, os doentes serdo
considerados ‘foras da lei, criminosos por adquirirem o 6leo caseiro que cura dos traficantes, que certamente vao
comegar a produzr o 6leo?"
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O Tiago Silva pergunta: "Se o uso medicinal da Cannabis proporciona ao organismo o retorno ao funcionamento
‘normal’, equilibrado, ndo é contraditdrio classificad-la como droga? Sendo as drogas todas as substancias que alteram
o funcionamento normal do organismo, o uso abusivo de qualquer substancia é droga?"

Essas s80 as perguntas. Vou passar a palavra aos que dela queiram fazer uso para as respostas e as consideragdes finais.
Indago a Sra. Viviane Sedola...

O SR. ASSISCARVALHO (PT - PI) - Sr. Presidente...
O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Tem apalavra o Deputado Assis Carvalho.

O SR. ASSIS CARVALHO (PT - PI) - Eu s6 quero me somar as falas da Deputada Natélia Bonavides e de V.Exa e
registrar nossa solidariedade ao nosso Relator, 0 Deputado Luciano Ducci. Acho um absurdo o que fez 0 membro do
Governo. Ele pode até discordar, mas tem que ter elegancia e respeito com esta Casa, com este Parlamento. O Deputado
tem sido muito equilibrado, muito cuidadoso, e ndo é justo que esteja sendo agredido. 1sso até me surpreende, porque a
agressdo partiu de alguém que foi um Parlamentar aqui também. Ele pode ter suas posi¢des de extrema-direita, mas ndo
tem o direito de agredir qualquer membro desta Casa, em especia desta Comiss&o.

Entdo, eu s6 queria me solidarizar com o Relator e parabenizé-lo pelo seu equilibrio, pela sua tranquilidade, pelo
seu cuidado com este trabalho téo sério. Nés sabemos que ha vérios interesses por tras disso. Muitos ndo querem a
regulamentacdo porque tém outros interesses, inclusive se beneficiam do tréfico.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Muito obrigado, Deputado Assis.

Duas pessoas fizeram perguntas pelo e-Democracia.

Vou devolver a palavra agueles que fizeram parte da Mesa, ainda que estejam agora ha bancada. Vamos seguir a ordem.
Concedo apaavraao Sr. Ivo Bucaresky, para as respostas e consideracOes finais.

O SR. IVO BUCARESKY - Obrigado, Deputado Paulo Teixeira.

Primeiramente, respondo a pergunta do Deputado Eduardo Costa, sobre 0,2% ou 0,3% de THC. Vou explicar como nés
chegamos aisso na ANVISA. Devemos lembrar que essa agenda da Cannabis medicinal apareceu em 2015, a partir de
uma pressao das familias. Gosto sempre de repetir que a discussao da Cannabis medicinal é totalmente diferente do que
costuma ser a discussdo de qualquer medicamento na ANVISA, porque essafoi uma demanda que veio da sociedade civil
para a agéncia, e ndo que partiu do setor regular da industria farmacéutica ou do préprio Governo, como costumamos
Ver em outros assuntos.

Portanto, foi um debate completamente diferente e, na minha opinido, muito interessante. Na época, nosso conhecimento
era muito pouco. Quando nés fomos discutir essa questdo de quantidade de THC possivel, vimos que tinha uma
regulamentagdo de 0,2%, de 0,3% e outra opgdes. N&o tinhamos o devido conhecimento técnico e, como é umatendéncia
natural da ANV ISA optar pela regra mais conservadora— na divida, ela opta pelo modo mais conservador, para evitar
riscos —, na época nos optamos por 0,2% como limite. Mas isso ndo estd escrito em pedra. N&0 necessariamente a
ANVISA tem que seguir essa regra. Ela pode depois, com novos conhecimentos cientificos, avaliar se o indice pode ser
de 0,3% ou qualquer outro maior.

Eu acho muito estranho que, como o Deputado falou, a questdo de s6 se permitir 0 uso acima do 0,2% de THC para
doentes terminais esteja numa RDC. 1sso pode constar numa bula de medicamentos, numa analise de um medicamento
determinado, mas uma resolucéo j& deixar o uso proibido ou limitado é muito estranho. Eu acho queisso tem queir para
aANVISA, paraaareatécnicaavaliar, caso a caso, cada medicamento e dizer quais S0 0S USOS.

Volto arepetir: aANVISA é uma das agéncias sanitarias mais competentes do mundo. A hossa equipe técnicatem todaa
qualificacdo paraanalisar cada medicamento e falar sobre seus limites, usos, eficacia e seguranca. NOs ndo precisamos ter
uma RDC definindo esse tipo de limite. 1sso tem que ser avaliado pelo corpo técnico caso a caso. O que a RDC tem que
fazer é definir alguma condicdo especifica. "Ah, como nds temos um caso em que ha varios usos e a fase 3 de pesquisa
clinica ndo esta terminada, vamos aproveitar a literatura cientifica, pegar medicamentos ja autorizados |4 fora e trazé-
los aqui para irmos permitindo 0 acesso a eles até que esse conhecimento sgja consolidado”. Foi o que o Canad, por
exemplo, fez: "Vamos consolidando o aprendizado e, com o tempo, avaliando e reavaliando as analises clinicas, para
vermos o que pode e 0 que ndo pode ser registrado”. Naverdade, j& existem muitos medicamentos cujo uso, apésafase 3,
nachamadafase4, que é quando o medicamento vai parao mercado, seavaliou que deviaserestringir adeterminados casos
ou, inclusive, ampliar. Ha muitos casos de medicamentos para os quais se descobriram novos usos ao longo da histéria.

Eu acho que isso é o que temos que fazer com a Cannabis. Eu acho que ndo temos que limitar. Eu estranho um pouco a
RDC. Tenho aindaque aler com calma, mas, pelas primeiras noticias que nds temos, ela acabou sendo bastante limitada.
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E quero lamentar que a ANVISA ndo tenha autorizado o plantio, que permitiria que tivéssemos um ganho sanitario e
econdmico muito grande no Pais. Eu acho que essa é uma quest@o que nds vamos ter que debater mais vezes — e talvez
esta Casa é que tenha que fazer isso.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Muito obrigado, Dr. Ivo Bucaresky. Agradecemos a presenca e as
contribuicoes.

Passo a palavra para a Sra. Camila Teixeira, para as suas consideracdes finais e as respostas que possa eventualmente
dar as perguntas feitas.

A SRA. CAMILA TEIXEIRA - Meus comentéarios ficam aqui para reflexéo, nessa perspectiva de curto prazo, até que
se estabel eca como vamos operar, como vamos responder aos pacientes que hojejafazem uso, muitas vezes tendo acesso
no Brasil, pelas associagdes, ou tendo acesso aos produtos importados, que, sim, hoje estdo conforme o mercado dos
Estados Unidos, que tém produtos com 0,3% de THC. Esse € um ponto que preocupa, hum primeiro momento, esses
pacientes, porgque eles naturalmente vao ser impactados no curto prazo. Sem divida alguma, o debate sobre este tema é
muito importante.

Também gostaria de colocar que essas tantas empresas que trouxeram até hoje uma contribui¢do na perspectiva de acesso
naturalmente véo se adequar a essa nova realidade. Sabemos da importancia desse protagonismo, com seus diversos
players, e, naturalmente, como qualquer histéria que esta sendo iniciada, tendemos a seguir esse fluxo de adaptacdo e
adequacéo.

Acho que estamos com o desafio de melhorar 0 que esta sendo colocado e debatido para impactar de forma positiva a
gualidade de vida dos pacientes. Quanto mais pudermos trazer, em termos de robustez, de contribuic¢&o para essa solucdo
gue vocés vao apresentar, melhor ela sera sistemicamente.

Muito obrigada.

O SR. PRESIDENTE(Paulo Teixeira. PT - SP) - Agradeco as suas contribui ¢oes.
Passo a palavra ao Sr. José Bacellar.

O SR.JOSE BACEL L AR - Eu concordo com o Ivo naquest&o do 0,2% ou 0,3%. A posturadaANVSA foi conservadora
a época, naturalmente, umavez que € papel de uma agénciareguladora preservar anossa salide e cuidar da salide de toda
apopulacdo. O que é hoje em geral aceito é o indice de 0,3%, que é o que os Estados Unidos adotam, a Col6mbia adota, o
Peru adota. Acho que o indice faz diferenca, como ressaltou a Camila, porque, sefor de 0,2%, significa que ndo podemos
mais trazer produtos dos Estados Unidos e também vamos ter dificuldade na venda de matéria-prima para la

Com relagdo ao tema da seguranca, Deputado, na Col6mbia, tudo comecga no registro da semente. H4 um processo,
determinado por lei, por meio do qual as empresas tém que fazer o registro do DNA das sementes. No Ministério da
Agricultura, 0 que as empresas se propdem a plantar... E essas sementes sdo importadas. Num primeiro momento, se
permitiu o uso de sementes indigenas e, depois, aimportacdo. Entdo, comega 0 processo de separacdo nesse ponto. No
cultivo, as &reas com teores de THC bem maiores, 10%, 11%, 18%, sdo cercadas por duas cercas, uma externa e umano
perimetro interno, e sdo vigiadas por carros e por cdmeras. Todo o0 processo de transporte da matéria-prima € feito com
segurancga, como no Canadé.

Quanto ao tratamento do canhamo, €le € uma cultura como a da soja. Por exemplo, nos Estados Unidos, ha o canhamo
legal e o canhamo ilegal. O canhamo legal nos Estados Unidos € aquel e cujas sementes os produtores tomaram o cuidado
de registrar, sendo possivel rastre&las até a prateleira. Essa é a Unica exigéncia. Hoje, nos Estados Unidos, quando o
paciente escaneia 0s produtos que nos fabricamos, ele tem acesso a um relatdrio de controle de qualidade na Internet e
pode conhecer a origem dessa matéria-prima.

Entdo eu acho que é possivel, sim, legidar, regular e fiscalizar, porque os plantios sdo muito distintos, e aareaindustria
também é muito diferente.

Eu agradeco muito o convite.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Muito obrigado pelas suas contribui ¢oes.

Passa a palavra a Sra. Viviane Sedola, para suas consideragdes finais e eventuais respostas que possa dar as perguntas
que foram formuladas aqui.
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A SRA. VIVIANE SEDOLA - Seguindo ainda a linha de raciocinio do Ivo Bucaresky, eu entendo que, em relagdo a
Cannabis medicinal, jahé produtos em fase 4. Nés temos milhares de pacientes que j& fizeram uso, e o consenso mundial
€ que € muito seguro. Ndo existe nenhum caso de 6bito por abuso de Cannabis. Entdo, ja estamos em uma fase posterior.

Quero lembrar — semprerepetimosisto naDr. Cannabis— queainformacao € o melhor remédio. Entdo, o fato deamanha
0 médico ter a possibilidade de prescrever um medicamento para uma crianga com epilepsiarefratariando quer dizer que
ele se sentird compelido afazé-lo e ndo quer dizer também que esse paciente vai se sentir seguro nesse momento. E isso
gue vemos na prética hoje. O médico nédo sabe quem é o paciente que esta do outro lado, qual é a sua visao politica, €,
com tantas influéncias, como jafoi até citado aqui, essa pode ser uma questéo.

Entdo, eu chamo atencdo paraainiciativado Urugua de criar o IRCCA, se eu ndo me engano, que € um 6rgdo paratrazer
informacdo, para educar tanto médicos como pacientes. Considerando a enormidade de pesquisas que temos hoje em
andamento sobre o tema e as novidades que vao surgir, talvez faga sentido termos algum 6rgdo ou algum grupo dedicado
a acompanhar essa evolugdo, para que a nossa regulacéo também evolua no mesmo ritmo.

Essas sd0 as minhas sugestfes.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Muito obrigado, Dra. Viviane Sedola. Agradego as suas contribuigoes.

Passo a palavra a0 Sr. Eder Fernando Maffissoni, para as consideragdes finais e eventuais respostas as perguntas
formuladas aqui.

O SR. EDER FERNANDO MAFFISSONI - Eu acho que ndo sdo muitas as consideracoes.

Concordo plenamente com o Dr. Ivo: cada medicamento tem sua caracteristica e sua aplicacdo. Néo faz sentido nenhum
restringirmos por moléculas. N6s do grupo Prati-Donaduzzi investimos e doamos um prédio paraa USP de Ribeirdo Preto
com o intuito exclusivo de pesquisa em canabinoides. Esse prédio esta por inaugurar agora no proximo ano. N&o faz
sentido nenhum haver qual quer tipo de restricao a pesguisade molécula A ou B, desde que elatenha aplicacéo terapéutica.

Respondendo as perguntas do Deputado Ducci, a previsdo do sintético depende ainda de algumas defini¢cdes em relacéo
aqual terapia sera abordada, se se continua mesmo com epilepsia ou ndo, mas, seguindo 0s passos e as caracteristicas da
pesquisa clinica anterior, que sdo basicamente 0s mesmos, essa andlise, na etapa em que se encontra, duraria em torno
de 3 anos.

A questao de custo é um dilema. Existem muitos equivocos em relagdo a custo desse medicamento. Eu ouvi muitas criticas
ao Mevatyl — vou advogar em prol do meu proprio concorrente —, que hoje é encontrado a venda na 4B10O por 2.719
reais. Esse € o preco exato do Mevatyl hoje na 4BIO. Ele possui, na sua composi¢ao, exatos 1.560 miligramas de ativo
por frasco. Diga-se: cada miligrama de ativo custa 1 real e 74 centavos. Existe um produto sendo vendido no Brasil hoje
por 200 reais. M uita gente compara esses precos no intuito de mostrar que o Mevatyl € um produto caro demais. Ora, esse
produto de 200 reais tem 20% de extrato na sua composi¢ao. NOs tivemos o capricho de pegar esse 6leo e dosar. O que
realmente ha ali dentro? O que encontramos nesse 6leo que custa 200 reais? N6s encontramos, entre CBD, THC e CBN,
128 miligramas, custando 200 reais, ou sgja, 1 real e 56 centavos por miligrama de ativo que esta dentro.

Entdo, ndo sdo coisas comparaveis. Quando comparamos o produto que custa 200 reais com o que custa 2.700 reais, nos
ndo estamos comparando a mesma coisa. As concentragdes sao diferentes. No nosso estudo clinico, podemos ter uma
crianca reagindo com 2 miligramas ou 3 miligramas por quilo por dia na sua posologia, como nés podemos ter pacientes
mais complexos, com mais idade, que precisam de 25 miligramas por quilo por dia. Portanto, o prego é um tabu. Mesmo
os produtos que estdo sendo vendidos a 200 reais no Brasil tém preco equivalente ao do Mevatyl quando se compara o
custo por miligrama de insumo farmacéutico ali dentro.

Além disso, no caso do Mevatyl, paga-se imposto. Esse € um problema em que o Brasil precisa pensar também. Séo
quase 37% de carga tributaria. M edicamentos para cancer, nagrande maioria, so isentos. Precisamos, Deputados, pensar
na isencdo tributéria desse produto para melhorar o acesso a ele. Se 0 produto ja é caro assim, mesmo no caso desse
medicamento de 200 reais o frasco, se a crianga precisar de 25 miligramas por dia para conter a epilepsia, ela vai tomar
um frasco em quanto tempo? A cada 2 dias?

Entdo, o prego € um tabu, e existe muito equivoco com relagdo aisso. O canabidiol ndo é de forma alguma barato, em
qualquer lugar do mundo. O que ndo podemos € comparar |laranjas com bananas. Portanto, quanto a estimativa de preco, é
um produto que ndo é barato. O desafio € muito grande. A tributacéo € altamente impactante, principa mente em Estados
gue tém substituicao tributéria, porque isso aumenta ainda mais a carga em relacéo aos 37% da carga tributaria.

O prego € um grande tabu para todos, mas o paciente ndo pode esperar. Hoje, com o0s precos em que os medicamentos
Se encontram, um paciente severo que precise de 25 miligramas por dia, seja nesse frasco de 200 reais, seja no de 2 mil
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reais, vai gastar 5 mil reais por més. Isso € restritivo. Precisamos pensar em mais formas de tornar esse produto acessivel
apopulagdo. A mais préxima eu diria que € a questdo tributaria. Quanto a isso esta Camara tem como agir de imediato,
e assim ja se reduziria em quase um terco o custo do medicamento.

Entdo, o preco realmente é alto em todas as formas. N&o existe forma barata de canabidiol, existem concentrages
diferentes.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Paulo Teixeira. PT - SP) - Muito obrigado, Sr. Eder Maffissoni.

Agradeco a todos e todas que acompanharam esta sessdo, presencialmente ou pela Internet. Agradeco também as Sras.
Deputadas, aos Srs. Deputados, ao Sr. Relator. Agradecemos imensamente aos que vieram fazer as suas exposi ¢oes.

Nada mais havendo a tratar, convoco reunido ordinéria para o dia 10 de dezembro de 2019, terca-feira, as 14 horas,
em plenario a ser posteriormente informado, com a seguinte pauta: audiéncia publica com a participacdo da OAB, do
Ministério da Justica e de operadores do direito.

Esta encerrada a presente reunido.
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