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Excelentissimos Senhores Membros da CDMSB

Excelentissimo Senhor Presidente do Instituto dos Advogados Brasileiros (IAB)



BREVE INTRODUCAO

O Projeto de Lei n® 1935/2023, de autoria da Vereadora Luciana Boiteux, foi
apresentado em 04 de abril de 2023 a Camara Municipal do Rio de Janeiro com o intuito
de instituir o Programa Municipal de Cannabis Medicinal, para o fornecimento gratuito
de produtos derivados ou a base de Cannabis, autorizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, nas unidades de saude publica municipal e privada

conveniadas ao Sistema Unico de Satude — SUS.

A proposta tem como fim a disponibilizagdo gratuita de produtos de Cannabis ssp.
a pacientes que comprovadamente possuem doengas ou condi¢des clinicas nas quais o
produto diminua ou atenue os sintomas, auxilie no tratamento clinico e promova melhora
na qualidade de vida do paciente e de cuidadores, mediante prescricdo de profissional

habilitado.

Aduz em sua justificativa que, mesmo com os recentes avangos na regulamentacao
da matéria pelo Poder Publico, dada a falta de informacdes e a imposicao de diversas
barreiras ao acesso a Cannabis medicinal, muitas pessoas que precisam do tratamento,

incluindo idosos e criangas, ficam sem o remédio.

Conclui dizendo que a proposta almeja fomentar a pesquisa e assegurar o
tratamento das doengas com produtos derivados e a base de Cannabis spp, garantindo a

ampliacao do acesso a saude da populacao carioca.

Como sera demonstrado a seguir, o intuito louvavel da proposta, contudo, carece

de pertinéncia a fun¢do do Legislativo Municipal.

COMPETENCIAS DOS ENTES FEDERADOS DE ACORDO COM A LEI 8080/90

Inicialmente, ¢ importante destacarmos que, ao tratarmos do assunto fornecimento
de medicamento via Sistema Unico de Satde, estamos falando da Lei n° 8.080/90. Por
sua vez, no ambito da articulagdo interfederativa na promog¢do da saude, falamos no

Decreto n® 7508/11.



Tomando por base o disposto no art. 16, VIII da Lei, destaca-se que cabe a diregao
nacional do SUS estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade

sanitdria de produtos, substincias e servigos de consumo e de uso humano'.

Em outro inciso do mesmo artigo, estipula-se que cabe a mesma direcao o controle

e fiscalizacdo de procedimento, produtos e substincias de interesse para a satde’.

Sendo assim, independentemente da relevincia do tema, sob o pretexto da
competéncia original para tratar da matéria, resta prejudicada a analise pelo Municipio,
uma vez que nao se enquadra na competéncia comum trazida pela Lei 8080/90 no seu art.

15, sendo formalmente inconstitucional de plano.

Todavia, considerando que ao Projeto de Lei fora conferido carater de
excepcionalidade e a promog¢do nacional da satde, com base no art. 6 ¢ 196 da
Constituicao Federal, cabe analise do que vem sendo produzido pelo ente nacional sobre

0 tema.

ASPECTO CONSTITUCIONAL

A previsio do tema na Constitui¢io é amparada pelo artigo 24, XII°, sendo
fundamental a andlise dos paradgrafos 1° e 2° do mesmo artigo. Tais dispositivos
estabelecem, respectivamente, que a competéncia da Unido nas legislagdes concorrentes
¢ a de determinar normas gerais, € que essa competéncia ndo exclui a suplementar dos

Estados.

Considerando esse ponto, vé-se que as normas gerais de promocao de saude sdo
trazidas pela Lei 8080/90, que institui o Sistema Unico de Satde e fixa normas gerais em
carater de satde publica. Por sua vez, a capacidade de suplementar eventuais pontos

especificos da norma geral caberia aos Estados, ndo aos Municipios.

! BRASIL, Lei 8080/90 — Art. 16. A diregdo nacional do SUS compete: VIII - estabelecer critérios,
pardmetros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtos, substancias e servigos de consumo
€ uso humano;

2 BRASIL, Lei 8080/90 — Art. 16. A diregdo nacional do SUS compete: XII - controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substincias de interesse para a saude;

3 BRASIL, Constituigdo Federal - Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: XII - previdéncia social, protegdo e defesa da satde;



Ademais, a previsao do art. 196 — que indica que a satde ¢ um direito de todos e
dever do Estado, fundamentando a existéncia do SUS — é complementada pelo art. 200,
que traz em seu inciso I a atribuicdo de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a sade. No mesmo artigo, o inciso V atribui também a esse
sistema a capacidade de incrementar, em sua area de atuagdo, o desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico e a inovagao.

Especificamente sobre a Cannabis spp. o inciso VII indica também o dever do
SUS ao fixar sua autoridade para participar do controle e fiscalizagdo da produgado,

transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos.

Inegavel, assim, que cabe ao SUS a andlise do tema. Especificamente, tal
atribuicdo cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no escopo definido pela Lei

9782/99%,

CRITERIOS PARA AVALIACAO DO TRATAMENTO COM CANNABIS E A
RDC 327 DE 2019 DA ANVISA

A Resolugdo Diretiva Colegiada n° 327 de 2019 trouxe em seus artigos de
maneira esmiugada os requisitos para a comercializagdo, a prescri¢do, a dispensacdo, o
monitoramento, a fiscaliza¢do, bem como o procedimento para concessdo da Autorizagao

Sanitaria para fabricagdo e a importacao de produtos de Cannabis para fins medicinais.

Um dos primeiros requisitos ¢ o de que os produtos a base de Cannabis somente

podem ser prescritos quando esgotadas outras opgdes terapéuticas’.

Outro ponto importante ¢ que a prescricdo deve ocorrer somente pela via de

médicos legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina®.

4 BRASIL, Lei 9782/99 - Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
agoes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituicdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, que exer¢am atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitaria.

5> ANVISA, RDC 327/2019 - Art. 5° Os produtos de Cannabis podem ser prescritos quando estiverem
esgotadas outras opgoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

¢ ANVISA, RDC 327/2019 - Art. 13. A prescrigdo dos produtos de Cannabis é restrita aos profissionais
médicos legalmente habilitados pelo Conselho Federal de Medicina.



O tratamento dispendido pela Agéncia aos derivados da Cannabis spp € 0 mesmo

dos medicamentos, e para tal precisa obedecer a algumas etapas de aprovacgao, tais como

(1) justificativa contendo o resumo do racional técnico-cientifico sobre a
formulacao do produto de Cannabis e a via de administracao;

(1))  justificativa contendo o resumo do racional de desenvolvimento do
produto de Cannabis fitoterapico ou fitofarmaco e as concentragdes dos
principais canabinoides, dentre eles, minimamente, o CBD e THC;

(i11))  relatério de controle de qualidade das matérias primas e produto acabado;

(iv)  tltima versao do(s) documento(s) contendo os limites de especificagdo e
métodos analiticos de controle de qualidade do produto;

(V) relatério dos estudos de estabilidade;

(vi)  plano de monitoramento do uso do produto de Cannabis.

Nesta linha, o Projeto de Lei Municipal se atentou ao restringir o acesso aos

produtos canabinoides e fitocanabindides que ja tenham sido autorizados pela ANVISA.

Contudo, ao contrario do que previu a resolugdo especifica, pretende promover o
desenvolvimento de estudos e formacao de profissionais sobre o tema a nivel municipal.
Para além das discussdes quanto ao or¢gamento necessario para o desenvolvimento de tal
medida pelo ente com menor orcamento para a saude, ha outro ponto que merece

destaque: o fornecimento gratuito desses produtos canabicos via SUS.

DA ADOCAO DE NOVAS TERAPEUTICAS NO SUS E O PAPEL DO CONITEC

O papel da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS € o de ser
um 0rgao permanente do Ministério da Satide cuja funcao essencial, determinada pela Lei

12401/11, ¢ assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS.

Cabe ao oOrgdo avaliar as evidéncias cientificas sobre a eficacia e seguranca do

medicamento, realizando uma anéalise econdmica comparativa dos beneficios e dos custos



envolvidos, bem como o que estd sendo proposto como inovagdo e as tecnologias ja

incorporadas.’

A formacao plural do 6rgdo permite a analise sobre os mais diferentes prismas: a
titulo de exemplo, o 6rgdo realizou estudo recente (2021)% acerca do uso de Canabidiol

para adolescentes com epilepsia refrataria, um dos derivados da Cannabis spp.

Foi apontado que no ambito do SUS tal doenca ¢ tratada de maneira
medicamentosa a partir do uso de alguns principios ativos, tais como: clobazam,
clonazepam, fenitoina, levetiracetam, com uma taxa de éxito de 70% na remissao da

doenca’.

Indicou o 6rgao, ainda, que para o tratamento da condi¢@o especifica da epilepsia
refratdria, o tratamento com o Canabidiol Prati-Donaduzzi em solu¢do oral na
concentracao a 200 mg/ml apresenta efetividade entre moderada e muito baixa em relagao

aos medicamentos ja empregados, em razao do carater indireto do tratamento.

Por sua vez, sob o viés econdmico, a incorporagdo de tal tratamento no SUS
acarretaria num incremento de custo de R$ 80 milhoes ao ano com tributos, considerando
a populacao elegivel. Por essas razdes, o parecer inicial do Conitec foi pela nao
incorporagao do medicamento ao SUS para o tratamento desta condi¢ao de epilepsia

refrataria.

Por certo, ndo hd um afastamento aprioristico da possibilidade de uso e/ou
tratamentos a base de derivados da Cannabis spp. No entanto, o alto grau de incerteza
quanto a sua eficacia e a magnitude do efeito dos produtos de cannabis para indicagao

proposta frearam sua adogdo no SUS.

CONCLUSOES

"LEAL, Mari. https://www.jota.info/tributos-e-empresas/saude/o-que-e-a-conitec-e-como-ela-define-as-
novas-tecnologias-no-sus-05062023, consultado em 30.08.2023.

SMINISTERIO DA SAUDE. Relatério para Sociedade Canabidiol 200mg/ml para o tratamento de criangas
e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepiléticos. 2021

® Quando o individuo ndo apresenta crises por 10 anos, sem utilizar medicamentos antiepilépticos nos
ultimos 5 anos desse periodo, a epilepsia ¢ considerada como “resolvida”. Entretanto, isso ndo garante que
o quadro ndo retornara



O tratamento mencionado no presente artigo ¢ somente um exemplo das
dificuldades enfrentadas pela regulamentacdo das terapias com canabididides. Tais
tratamentos, em geral, envolvem grau elevado de incerteza quanto ao tipo de substincia
mais eficaz, concentragdo, dosagem e possiveis efeitos adversos.

Considerando as bases da bioética, sabe-se que, antes da beneficéncia, ¢ preciso
atentarmos a ndo maleficéncia de uma substincia, ou seja, a seguranca de que a
terapéutica proposta ndo ird prejudicar o paciente.

Caso semelhante foi avaliado em passado recente com o tratamento do cancer pela
fosfoetanolamina, no qual o agodamento por uma resposta ou uma expectativa de
tratamento de doenca tdo dilacerante promoveu verdadeira corrida pelo medicamento,
que posteriormente se comprovou ineficaz.

Em outra linha, vimos que a ANVISA tem participado ativamente das discussoes
envolvendo a regulamentacdo do uso interno da Cannabis spp e seus derivados, nao sé
otimizando o seu processo de avaliagdo da importacao de produtos derivados por pessoa
fisica, como também ampliando a lista de produtos com autorizag¢@o sanitaria para uso
medicinal.

Novamente, acelerar um processo que vem ocorrendo de maneira natural e
responsavel pode, desnecessariamente, expor a risco pacientes que podem ser
legitimamente beneficiados pelo uso correto de derivados dessa substancia.

Por fim, diante de todas as consideragdes acima expostas, entendo que o Projeto
de Lei n° 1935/2023 carece de pertinéncia material e é formalmente inconstitucional,
por violar competéncia que caberia a diretoria Nacional do SUS ou quica da competéncia

suplementar do Estado do Rio de Janeiro.

A consideracao dos Senhores membros da Comissao de Direito Médico, Saude e

Bioética, assim como dos ilustres consocios deste Instituto.

Rio de Janeiro, 30 de agosto de 2023

Adolpho Touzon
Relator pela CDMSB



