CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para \Vviabilizar a
comercializacdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos ou partes da
planta Cannabis sativa em sua formulagao.

Autor: Deputado Fabio Mitidieri
Relator: Deputado Luciano Ducci

| -1- RELATORIO

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, visa a alterar a redagao do
art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, acrescentando-lhe um § 2°

com a seguinte redagao:

“§ 2° Os medicamentos que contenham extratos, substratos,
ou partes da planta denominada Cannabis sativa, ou
substancias canabinoides, poderdo ser comercializados no
territério nacional, desde que exista comprovagdo de sua
eficacia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo

medico para todos os casos de indicagdo de seu uso.”

O projeto foi inicialmente distribuido para exame do mérito as
Comissdes de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural;
de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos; de Seguranga
Publica e Combate ao Crime Organizado; e de Seguridade Social e Familia,

além da Comissao de Constituicdo e Justica e Cidadania.
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Em consonancia com o disposto no art. 34, inciso Il, do
Regimento Interno da Céamara dos Deputados (RICD), a Presidéncia da Casa
determinou, mediante Ato de 9 de outubro de 2019, a constituicdo de Comisséao

Especial para analisar a matéria

No prazo regimental, foram apresentadas 10 (dez) emendas ao
Projeto de Lei, que se encontram sintetizadas no quadro abaixo:

N° Autor Dispositivo Objetivo
a modificar
1 Deputada Art. 2° da Lei n° | Permitir o plantio, a -cultura, a
Natalia 11.343, de 2006 colheita, a producgédo, o fornecimento,
Bonavides a industrializacao e a comercializacao

de Cannabis e de seus derivados
para fins medicinais, e 0 seu uso sob
prescricdo médica.

2 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que as associagdes civis sem
Natalia projeto fins  lucrativos com finalidade
Bonavides especifica de fornecimento de

Cannabis medicinal e seus derivados
poderdao celebrar contrato, convénio
ou instrumento congénere com o
gestor do SUS.

3 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que as associagdes civis sem
Natalia projeto fins lucrativos com finalidade de
Bonavides especifica de fornecimento de

Cannabis medicinal e seus derivados
poderdo firmar parcerias com
universidades e institutos de
pesquisa cientifica

4 Deputada Acresce artigo ao | Assegurado o direito de qualquer
Natalia projeto pessoa ter acesso ao tratamento com
Bonavides Cannabis medicinal e seus derivados

quando houver prescricao médica.

5 Deputada Acresce artigo ao | Determinar que a Unido constitua e
Natalia projeto mantenha um banco de sementes da
Bonavides planta Cannabis para fins medicinais
e cientificos.

6 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que a produgdo de Cannabis
Natalia projeto medicinal e seus derivados devera

Bonavides ser autorizada pela ANVISA.
7 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que A Unido, Estados, Distrito
Natalia projeto Federal e Municipios deverao garantir
Bonavides a qualificagcdo permanente dos

profissionais de saude sobre o
tratamento com Cannabis medicinal e
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seus derivados.

8 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que Os medicamentos a base
Natalia projeto de Cannabis medicinal e derivados
Bonavides deverao ser fornecidos gratuitamente
pelo SUS, mediante prescricao

meédica.
9 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que o plantio, o cultivo e a
Natalia projeto colheita de Cannabis medicinal
Bonavides poderao ser realizados por pessoa

fisica em ambito doméstico ou por
pessoa juridica.

10 | Deputado Tiago | Art. 2° do projeto Manter a proibi¢do das drogas, bem
Mitraud como o plantio, a cultura, a colheita e
a exploracao de vegetais e substratos
dos quais possam ser extraidas,
ressalvadas as hipoteses de:

| - objetivo exclusivo de formulacao
de medicamentos com comprovada
eficacia terapéutica;

I - objetivo exclusivo cientifico,
mediante autorizagao da Uniao;

1 - autorizagao legal ou
regulamentar, bem como o que
estabelece a Convencdo de Viena,
das Nacobes Unidas, sobre
Substancias Psicotrépicas, de 1971,
a respeito de plantas de uso
estritamente ritualisticoreligioso.

Os trabalhos da Comissao Especial incluiram a realizagao de
12 (doze) audiéncias publicas, visitas técnicas a laboratérios e instituicbes no
Brasil e no exterior e numerosos contatos com especialistas e representantes
das partes interessadas.

No dia 20 de abril de 2021, procedeu-se a leitura do parecer,
favoravel a aprovacgédo do projeto de lei na forma de substitutivo, abrindo-se
prazo de 5 (cinco) sessdes para a apresentagado de emendas.

O substitutivo recebeu o oferecimento de 34 (trinta e quatro)
emendas, conforme o quadro sindptico a seguir:

*CD219662991400 %

N° Autor DISPO?I.tWO a Objetivo
modificar
1 Deputado Art. 13 Dispor que: o armazenamento, custddia,
Alexandre distribuicdo e controle dos bens
Padilha descritos no caput serdo encargo dos
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responsaveis técnicos dos
estabelecimentos  autorizados  para
cultivar Cannabis e dos

estabelecimentos  autorizados  para
elaborar insumos ou produtos acabados;
e que os estabelecimentos que ja
possuem regras de armazenamento
deverao seguir as normas especificas
de seguranga de modo a impedir o
acesso de pessoas nao autorizadas,
bem como garantir a contencéo e a nao
disseminagdo no meio ambiente.

Dispor que: as condicbes de aquisicao
dos insumos de Cannabis, por parte das
farmacias magistrais devera observar as
normativas ja aplicaveis para aquisicao
de produtos de controle especial; e que
os produtos elaborados pelas farmacias
magistrais deverdo obedecer aos

Deputado controles em processo, € 0O seu
2 Alexandre Art. 22 monitoramento, determinados na norma
Padilha especifica existente para garantir a

rastreabilidade até a dispensacdo ao
usuario, incluindo certificados de analise
do insumo proveniente do fornecedor
que garanta os teores dos principais
canabinoides presentes na sua férmula,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9

—THC.
3 | Deputado Osmar | Emenda Exclui o cultivo, o uso veterinario e o
Terra substitutiva uso industrial. Produtos derivados de
global Cannabis deverdao conter como ativos

exclusivamente derivados vegetais ou
fitofarmacos da Cannabis sativa, e
devem possuir predominantemente,
canabidiol (CBD) e ndo mais que 0,2%
de tetrahidrocanabinol (THC).

Produtos de Cannabis serdo autorizados
para utilizacdo apenas por via oral ou
nasal; vedada a adi¢do de substancias
isoladas de origem sintética ou

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 4
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

semissintética, exceto como excipiente.
Veda a manipulacéo;

Permite a importacdo apenas de
produtos derivados de Cannabis. Para
fins da fabricagdo e comercializagao de
produto derivado de Cannabis, em
territério nacional, a pessoa juridica
deve importar o insumo farmacéutico
nas formas de derivado vegetal,
fitofarmaco, a granel, ou produto
industrializado. Nao €& permitida a
importagao da planta ou partes da planta
de Cannabis.

A prescricao de produto derivado de
Cannabis fica condicionada as
indicagbes médicas do Conselho
Federal de Medicina. A prescricdo de
produto derivado de Cannabis é restrita
aos profissionais médicos formalmente
autorizados pelo Conselho Federal de
Medicina

Deputado Aumentar para 1% o teor maximo de
4 Alexandre Art. 2° THC no canhamo industrial.
Padilha

Criar condicbes ao 6rgao regulador e
fiscalizador; definir as sancbes nos
Art. 5° §§ 6° e casos de descumprimento da lei; dispor
Deputado 7°: Art. 7° §§ 1° (art. 12) os protocolos e requisitos para
5 Alexandre 20’ 30 o 40- Art’ a realizagéo de ensaios clinicos com
Padilha ’ ’ "| medicamentos canabinoides deverdo
12 obedecer  aos regulamentos  ja
expedidos pelo érgao sanitario federal e

aos que vierem a lhe suceder.”
6 Deputado Acresce  artigo | Dispor que o 6rgao regulador federal
Alexandre ao substitutivo constitua programa de capacitagédo
Padilha técnica e certificagdo de profissionais

em terapias com Cannabis medicinal,
abrangendo profissionais da saude,
pesquisadores, e cultivadores, podendo
certificar instituicbes de ensino e
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pesquisa e pessoas juridicas de direito
privado para ministrar o programa de
capacitagao.
Deputado Determinar a incorporacéao de
7 Alexandre Art. 27 medicamentos e produtos de Cannabis
Padilha ao SUS
oo, comersy
8 | Alexandre |Art. 26 94, e ac
. para pessoas fisicas de Cannabis na
Padilha )
sua forma in natura.
Deputado Permitir cultivo doméstico de Cannabis.
9 Alexandre Art. 3°
Padilha
Estabelecer situagcbes para prescri¢ao,
Deputada Natalia dispensagdo, entrega, distribuicdo e
10 . Art. 26 o
Bonavides comercializagdo de partes e sementes
de Cannabis para pessoas fisicas.
Eliminar proibicdo de para prescricéo,
11 Deputada Natalia | Art. 26 |dispensagao, entrega, distribuicdo e
Bonavides (supressao) comercializagdo de partes e sementes
de Cannabis para pessoas fisicas.
Excluir a expressdo “sem prejuizo de
Deputada Natalia outros especificos exigidos pelo poder
12 pBonavides Art. 2° do Anexo | pablico, mediante regulamento”.
(igual @ emenda n° 28)
Determinar que o 6rgao sanitario federal
Deputada Natalia | Acresce  artigo |inclua a Cannabis spp na Farmacopéia
13 . N I . .
Bonavides ao substitutivo Brasileira no prazo de 90 dias apods a
publicacao da lei.
Deputada Natalia Permitir o cultivo de Cannabis por
14 . Art. 3° .
Bonavides pessoas fisicas.
Atribuir ao 6rgado agricola federal
. autoridade para conceder cotas de
Deputada Natalia o . . ~
15 . Art. 7 cultivo também para producido de
Bonavides .
medicamentos e produtos de uso
humano.
16 | Deputada Natélia | Anexo Simplificar as exigéncias contidas no
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 6
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Bonavides

(substituicao)

anexo.

17

Deputado
Alexandre
Padilha

Acresce  artigo
ao substitutivo

Dispor que a regulagcdo do plantio de
canhamo industrial pelo 6rgéo agricola
federal priorizara praticas
socioeconbmica e  ambientalmente
sustentaveis e incentivara boas praticas
agricolas e a inovacdo e o
aprimoramento tecnolégico. Enumera
acdes a serem realizadas pelo 6rgao
agricola federal.

18

Deputado
Alexandre
Padilha

Acresce  artigo
ao substitutivo

Declarar os agricultores familiares de
canhamo industrial, suas associagdes e
suas cooperativas elegiveis para todas
as politicas publicas voltadas para a
agricultura familiar, principalmente as
politicas de crédito constantes nos §§ 1°
e 2°do art. 48 da Lei n® 8.171, de 17 de
janeiro de 1991, e no art. 5°-A da Lei n°
8.427, de 27 de maio de 1992, com, nos
primeiros cinco anos de publicagdo da
Lei, no minimo trés anos de caréncia
quando da contratacdo de crédito rural
no ambito do Programa Nacional de
Fortalecimento da Agricultura Familiar
(Pronaf).”

19

Deputado Tiago
Mitraud

Arts. 5° 6°, 7° e
13

Remeter a Anvisa a normatizacdo do
plano de segurangca dos locais de
cultivo; remeter a Anvisa disposicoes
existentes no substitutivo.

20

Deputado Tiago
Mitraud

Art. 21

Remeter a Anvisa a normatizagdo das
exigéncias feitas as associagbes de
pacientes sem fins lucrativos.

21

Deputado Tiago
Mitraud

Arts. 2° e 23

Prever a possibilidade da produgao de
canabinoides por meio de processos
biotecnologicos.

22

Deputado Tiago
Mitraud

Arts. 5° 7° 10,
11,14,19e 23

Retirar a previsdo de cota de cultivo;
excluir das regras de controle o
canhamo industrial, mantendo apenas a
rastreabilidade da producao;; excluir a
possibilidade de pesquisa produtos de
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cadnhamo industrial; atribuir a Anvisa
decidir sobre cultivo para fins
veterinarios e sobre o transporte de
Cannabis; vedar a possibilidade de
controle de precos dos produtos de
Cannabis; excluir a necessidade de
responsavel técnico pelo cultivo;
excluir a possibilidade da edicdo de
outros requisitos de controle do cultivo
pelo poder publico; sem limites de THC
nos produtos de cAnhamo industrial.

Deputada Taliria | Acresce

23 Petrone ao substitutivo

artigo

Garantir as associagbes de pacientes
financiamento através dos ¢érgéos
competentes adequarem-se a
legislagao.

Deputada Taliria

24 Petrone

Art. 21

Desobrigar as associa¢des de pacientes
do cumprimento das regras de
seguranga para o cultivo; dispor que o
descarte de material de propagacao,
espécies vegetais secas ou frescas da
planta de Cannabis medicinal seja feito
de maneira a ser aproveitado como
biomassa a ser \utlizado como
fertilizante natural no cultivo da
Associacdo ou Entidade de Cannabis
Terapéutica; dispensar as associagdes
de realizarem testes de que validem os
teores dos principais canabindides
presentes na formula dos produtos
elaborados por elas; garantir a
autonomia de gestdo e sanitaria das
associagdes, desde que os associados
tenham ciéncia de que os produtos
extraidos ndo sao considerados
medicamentos, portanto, sua seguranga,
eficacia e reprodutibilidade ndo sao
comprovadas pela ANVISA; desobrigar

as associagcbes de cumprirem o0s
requisitos de boas praticas de producéo,
previstos no anexo da lei.

25 | Deputada Samia | Art. 17

Desobrigar  as associacoes de
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cumprirem requisitos previstos para
medicamentos, tais como testes que
, validem os teores dos principais
Bonfim . .
canabinoides presentes na sua formula,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9
—THC.
Desobrigar as associagoes de
Deputada Sémia requererem autorizagdo para o cultivo
26 i Art. 5° : .
Bonfim de Cannabis, bem como de cumprir os
requisitos de controle.
Excluir a expressdo “sem prejuizo de
Deputad )
27 eputado Art. 6° outras medidas de seguranga que
Bacelar »
possam ser adotadas”.
Excluir a expressdo “sem prejuizo de
tros especificos exigidos pelo poder
Deputado ou
28 Bacelar Art. 2° do Anexo | publico, mediante regulamento”.
(igual @ emenda n® 12)
Reducdo dos teores residuais nos
Deoutado produtos alimenticios e suplementos
29 B:celar Art. 23 alimentares para 0,001% (1 mg/100g) de
A9-THC e 0,01% (10 mg/100g) de
canabinoides totais.
30 Deputado Alex Arts. 29 & 50 Deflner . I%ntldades de  Cannabis
Manente Terapéutica”.
Deputado Art. 1° § Gnico Dar_ a’o. dispositivo Na redag.ao_ E
31 Bacelar 46 Anexo obrigatoria a contratacdo de profissional
' farmacéutico devidamente habilitadol...]”
Art. 2°, inciso VI | Definir o profissional farmacéutico como
Deputado . X .
32 do Anexo |Unico  responsavel técnico pelas
Bacelar . o .
(excluir) atividades da associacgao.
33 Deputado Art. 5° IV, §4° e |Restringir atribuicbes do responsavel
Bacelar §5° técnico; estipular que as cotas de cultivo
serao calculadas por numero de plantas,
se para fins medicinais, e por area
plantada, se para fins industriais; atribuir
ao responsavel legal a responsabilidade
pela veracidade das informagdes
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 9
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prestadas aos 6rgaos de fiscalizaco.

Atribuir ao o6rgdo agricola federal a
Deputado Art. 4°, paragrafo | regulamentagcao dos critérios para a
Bacelar Unico producao, comercializacao e distribuicao
de mudas e sementes de Cannabis.

34

O substitutivo recebeu, adicionalmente, a apensacdo do
Projeto de Lei n° 369, de 2021, do Deputado Bacelar, que “dispde sobre a
aplicacdo de “Cannabis sativa” e seus derivados na medicina veterinaria”.
Segundo o projeto, proprietarios ou tutores de animais sdo autorizados a
administrar derivados vegetais ou fitofarmacos de Cannabis sativa autorizados
por orgao federal competente ou, no caso de produtos importados, pelas
autoridades competentes em seus paises de origem, sob prescrigdo de médico
veterinario legalmente habilitado, aplicando-se as normas para uso humano
enquanto o Poder Executivo federal n&do regulamentar as condigdes
especificas.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

DA ADMISSIBILIDADE DA PROPOSICAO PRINCIPAL E
ACESSORIAS

Cabe a Comissdo Especial se pronunciar acerca da
constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa da matéria, consoante
determina o Regimento Interno da Camara dos Deputados (art. 34, § 2°).

Manifestamo-nos pela constitucionalidade, juridicidade e boa
técnica legislativa do Projeto de Lei n° 399, de 2015, das emendas
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apresentadas ao Projeto, das emendas ao Substitutivo e do Projeto de Lei n°
369, de 2021, apenso, com excegao:

— da emenda ao Projeto n°® 5, considerada inconstitucional por
confrontar o disposto no art. 61, § 1°, Il, e, da Constituicdo Federal;

— da emenda ao Projeto n° 8, e da emenda ao Substitutivo n°®
7, consideradas injuridicas por confrontarem o disposto no art. 19-Q da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990;

— da emenda ao Substitutivo n° 13, considerada injuridica por
confrontar o disposto nos arts. 4° e 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999.

DO MERITO

Projeto de Lei n® 399, de 2015

A proposi¢ao ja foi considerada como meritéria na primeira
leitura do relatério, consistindo o substitutivo entdo apresentado em um
desenvolvimento e aperfeicoamento.

Emendas ao Projeto de Lei n° 399, de 2015

Foram parcialmente acatadas as Emendas n® 1,4, 6 e 10
e incorporadas ao texto do substitutivo, com as necessarias adaptacdes para
harmonizar com o seu texto.

Foram rejeitadas:

— As emendas n° 2 e 3, por ndo conterem mandamento
legal, simplesmente permitindo, respectivamente, convénios e parcerias que
nao precisam de permissao legal para serem firmadas.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 11
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

*CD219662991400 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

— A emenda n° 5, inadequada no objeto.

— As emendas n°® 7 e 8, por visarem a criar obrigagdes
especificas em relagdo a “cannabis medicinal” que n&o existem em relagéo a
nenhum tratamento ou terapia especificos.

— A emenda n° 9, por propor medida que contraria as
propostas da Comissdo, de limitar o plantio e processamento da Cannabis
medicinal a pessoas juridicas fiscalizaveis e com condicdes de atender as
normas.

Emendas ao Substitutivo

Foram acatadas:

— As emendas n° 1, 12, 27, 28 e 29, que consideramos
aportarem aprimoramentos ao texto do Substitutivo.

Foram parcialmente acatadas:

— As emendas n° 5 e 17 que propdéem medidas que julgamos
meritoria, entretanto extrapolam as prerrogativas legiferantes do Congresso
Nacional ao pretender criar obrigagdes para 6rgéo do Poder Executivo.

— A emenda n° 33, no tocante a diferenciacdo das cotas de
cultivo de Cannabis medicinal e de canhamo industrial.

— A emenda n° 21, de modo a prever novos métodos de
produgao de canabinoides ainda n&o existentes ou ainda nao viaveis.

Foram rejeitadas:

— A emenda n°® 2, por nado oferecer aperfeicoamento em
relagao as condi¢des estipuladas no substitutivo.

— A emenda n° 3, substitutiva global, que restringe
severamente as possibilidades do uso terapéutico da planta.

— A emenda n° 4, que propde alteragao no conteudo de THC
no canhamo industrial considerada tecnicamente inadequada.
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— A emenda n° 6, que visa a criar obrigagdo para 6rgao do
Poder Executivo que extrapola as prerrogativas legiferantes do Congresso
Nacional ao pretender criar obriga¢des para 6rgao do Poder Executivo.

— A emenda n° 7, que contraria os procedimentos do SUS e a
Lei n® 8.080, de 1990, para incorporacao de novos medicamentos.

— As emendas n°® 8, 9, 10, 11 e 14, que, ao proporem a
liberacdo do cultivo doméstico da planta ou o consumo in natura da planta e
suas partes comprometem as medidas de seguranga previstas no substitutivo,
incluidas com o fim de protecado da saude publica.

— A emenda n° 13, inadequada no objeto.

— A emenda n° 15, por entendermos que deve caber ao 6rgao
sanitario federal da autorizacio das cotas de cultivo para Cannabis medicinal.

— A emenda n° 16, que busca simplificar as exigéncias e
procedimentos para as associagcdes de pacientes, limitaria os controles de
qualidade e a seguranga para 0s usuarios.

— As emendas n° 18 e 23, pois a aprovacao da lei implicara na
legalizacdo das culturas de Cannabis, habilitando os que se dedicam a seu
cultivo a buscar fontes de financiamento em pé de igualdade com os demais
produtores, nos termos da lei vigente, Lei n°® 4.825, de 1965. Além disso, seria
necessario apresentar a estimativa do respectivo impacto orcamentario e
financeiro, em obediéncia ao art. 113 do Ato das Disposi¢des Constitucionais
Transitérias.

— As emendas n° 19, 22, 24, 26 que visam a excluir do
substitutivo medidas importantes de seguranga que avaliamos como
necessarias a sua integridade e a protecao da saude publica.

— A emenda n° 20, ao equiparar empresas com associagoes
sem fins lucrativos criaria enormes dificuldades para a atuagdao destas,
inviabilizando-as e desamparando milhares de pacientes.

— A emenda n° 25, por comprometer a seguranga dos
pacientes, ao eliminar controles de qualidade.
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— A emenda n° 30, que busca introduzir o conceito amplo de
entidade de Cannabis terapéutica, jamais mencionado durante os trabalhos da
Comisséo, 0 que, a nosso ver, introduziria inseguranga juridica.

— A emenda n° 31, que criaria obrigagdo de cunho trabalhista,
fora do escopo do substitutivo. Entretanto, ajustamos o texto do dispositivo
visado de modo a evitar dubiedade na interpretacao.

— A emenda n° 32, pois ndo se poderia atribuir ao profissional
farmacéutico responsabilidade pelo cultivo das plantas de Cannabis, algo
alheio a sua atuacao profissional.

— A emenda n° 34, que visa a retirar da lei importantes
dispositivos e remeté-los a uma regulamentagao ainda inexistente.

Projeto de Lei n® 369, de 2021

O uso veterinario dos produtos € medicamentos a base de
Cannabis ja se encontra previsto no substitutivo, em cuja forma avaliamos que
o projeto apensado também seja aprovado.

VOTO

Diante do exposto, manifestamo-nos pela constitucionalidade,
juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei n°® 399, de 2015; e do
Projeto de Lei n°® 369, de 2021, apenso; das emendas apresentadas ao Projeto
n°s 1,2, 3,4,6,7,9e 10, das Emendas ao Substitutivon®1a6,8a12e 14 a
34; e inconstitucionalidade da Emenda ao Projeto n°® 5, pela constitucionalidade
e injuridicidade da Emenda ao Projeto n° 8 e Emendas ao Substitutivo n°s 7 e
13.

E no mérito pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 399, de
2015, e do apenso Projeto de Lei n° 369, de 2021; pela APROVACAO
INTEGRAL das Emendas ao Substitutivo de n° 1, 27, 28 e 29; pela
APROVACAO PARCIAL das Emendas ao Projeto de Lei n° 399, de 2015 de n°
1, 4, 6 e 10 e das Emendas ao Substitutivo de n° 5, 17, 21 e 33, na forma do
SUBSTITUTIVO; e pela rejeicdo das Emendas apresentadas ao Projeto n° 2, 3,
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5e 7 a9; e Emendas ao Substitutivon®2 a4, 6 a 16, 18 a 20, 22 a 26, 30 a 32
e 34.
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, de 2015
(COORDENACAO DE COMISSOES TEMPORARIAS)

Dispbe sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil

O Congresso Nacional decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° As atividades de cultivo, processamento, pesquisa,
armazenagem, transporte, produc¢do, industrializagdo, manipulagao,
comercializacdo, importacdo e exportacdo de produtos a base Cannabis
spp. sao permitidas nos termos desta Lei.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei sdo empregadas, além das
contidas no artigo 1° da Convencdo Unica sobre Entorpecentes, promulgada
pelo Decreto n°® 54.216, de 27 de agosto de 1964, as seguintes definigbes:

| — Cannabis spp. — qualquer das variedades de planta do
género Cannabis;

Il - Cannabis medicinal — variedade de planta do género
Cannabis cuja sua destinacdo se dara exclusivamente para a fabricagcdo de
medicamentos ou de produtos que tenham finalidade medicinal;

[l — Canhamo industrial — variedade da planta do género
Cannabis sem agao psicoativa, com teor maximo de A9 —THC de 0,3% (trés
décimos por cento) com base no seu peso seco, a ser utilizada para fins ndo
medicinais;

IV — Canabinoides — compostos quimicos naturais ou
produzidos com o emprego de tecnologias reconhecidas por evidéncias
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cientificas e aceitas pelos 6rgaos reguladores, que apresentam afinidade pelos
receptores canabinoides presentes em células humanas e animais;

V - Fitocanabinoides - canabinoides que ocorrem
naturalmente em plantas de Cannabis.

VI — Psicoatividade — propriedade de substancia ou conjunto de
substancias quimicas capaz de alterar a psique humana,;

VIl — Canabidiol ou CBD — canabinoide sem ag¢ao psicoativa,
com nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-
pentil-1,3-Benzenodiol e formula molecular: C21H3002;

VIl — Tetraidrocanabinol, A9-THC ou THC — canabinoide com
acao psicoativa, com nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-
6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-ol e férmula molecular:
C21H30020;

IX — Produto de Cannabis medicinal — produtos medicinais
elaborados a partir de sementes ou de partes da planta de Cannabis medicinal
e seus derivados;

X — Medicamento canabinoide - produto farmacéutico
industrializado contendo canabinoides, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa;

XI — Medicamento fitoterapico derivado de Cannabis medicinal
— medicamento canabinoide com emprego exclusivo de matérias-primas ativas
vegetais, com seguranga e eficacia baseadas em evidéncias clinicas e com
constancia de sua qualidade, ndo contendo substancias ativas isoladas ou
altamente purificadas;

Xl - Produto tradicional fitoterapico derivado de Cannabis —
produto obtido com emprego exclusivo de matérias-primas ativas da planta cuja
seguranca e efetividade sejam baseadas em dados de uso seguro e efetivo
publicados na literatura técnico-cientifica, desde que concebidos para serem
utilizados sob prescri¢cao de profissional legalmente habilitado.

Xl - Produto magistral fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparagdo magistral obtida com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas da planta, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
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destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em detalhes sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

XIV — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparacéo oficinal, obtida com emprego exclusivo de matérias-
primas ativas da planta cuja formula esteja inscrita no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira ou em outros reconhecidos pelo érgéo
sanitario federal;

XV - Produtos de cdnhamo industrial — produtos elaborados a
partir de sementes ou de partes da planta de canhamo industrial, ndo
destinados ao uso medicinal e sem alegacao de finalidade profilatica, curativa
ou paliativa.

XVI — Cultivo da planta Cannabis — processo de cultivo que
pode contemplar as atividades de plantio, cultura, colheita, importacéao,
exportacdo, aquisicdo, armazenamento, transporte, expedicdo e
processamento até a etapa de secagem da planta Cannabis;

XVIl — Cota de cultivo — quantidade da planta ou area plantada
de Cannabis que a pessoa juridica podera cultivar e processar, mediante
solicitacdo e autorizacao do poder publico;

XVIII — Instituicdo de pesquisa — 6rgao ou entidade de pesquisa
académica da administragdo publica direta ou indireta, ou pessoa juridica de
direito privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa e o desenvolvimento
de novas tecnologias e inovagao;

XIX — Pesquisa — atividade realizada em laboratério em regime
de contengdo, como parte do processo de pesquisa de plantas sujeitas a
controle especial, 0 que pode englobar, no ambito experimental, o plantio, a
cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacéo, o
armazenamento, o processamento, até o desenvolvimento de produtos
experimentais, e ainda, o descarte de plantas e produtos sujeitos a controle
especial;

XX — Plano de seguranga — plano que contemple o perimetro
interno e externo das instalagdes, devendo incluir um plano fisico, operacional
e de contingéncia, com vistas a prevengao de desvios;
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XXl — Responsavel legal — pessoa fisica designada em
estatuto, contrato social ou ata de constituicdo incumbida de representar a
pessoa juridica, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

XXIl — Responsavel técnico — profissional de nivel superior,
legalmente habilitado pelo respectivo conselho profissional para exercer a
responsabilidade técnica pela atividade que a pessoa juridica e associagdes de
pacientes realizem na area relacionada aos produtos abrangidos por esta lei;

XXIII — Casa de Vegetacdo — local destinado ao plantio da
Cannabis medicinal, do tipo estufa ou outra estrutura adequada ao plantio de
plantas, desde que projetada e mantida de modo a impedir o acesso de
pessoas nao autorizadas, bem como garantir a contengao, a ndo disseminagao
no meio ambiente e equipada com sistema de videomonitoramento do seu
interior.

DO CULTIVO DE CANNABIS

Art. 3°. E permitido o cultivo de Cannabis em todo o territério
nacional, desde que feito por pessoa juridica, para os fins determinados e de
acordo com as regras previstas nesta Lei.

Art. 4°. Para o cultivo de Cannabis deverao ser utilizadas
sementes ou mudas certificadas, em conformidade com a Lei n° 10.711, de 5
de agosto de 2003, ou clones obtidos por meio de melhoramento genético
delas provenientes.

Paragrafo unico. Apenas sera permitido o comércio de
sementes de Cannabis com comprovacgao de testes que validem os teores de
A9 —THC constantes da planta.

Art. 5°. As pessoas juridicas interessadas em realizar o cultivo
de Cannabis deverao ser previamente autorizadas pelo poder publico, com as
seguintes condi¢ées minimas de controle:

| — cota de cultivo, suficiente para atender demanda pré-
contratada ou com finalidade pré-determinada, que devera constar do
requerimento de autorizagao para o cultivo;
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Il — indicagdo de proveniéncia e caracterizagao do quimiotipo
da planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producdo, desde a
aquisicdo da semente até o processamento final e o seu descarte;

[l — plano de seguranga, que atenda todos os requisitos de
seguranca previstos nesta Lei, visando a preveng¢ao de desvios;

IV — responsavel técnico, encarregado de garantir a aplicagao
de técnicas de boas praticas agricolas, de acordo com normas e orientagoes
expedidas pelo érgéo agricola federal, bem como se responsabilizar pelo
controle dos teores de A9—-THC, constantes das plantas de Cannabis, conforme
regras definidas nesta Lei.

§1°. O cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
feito exclusivamente em Casa de Vegetagao;

§2°. As plantas de canhamo industrial poderédo ser cultivadas
em ambiente aberto, desde que seja cercado, controlado, projetado e mantido
de modo a impedir 0 acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a
contencao e a nao disseminag¢ao no meio ambiente.

§3°. Para fins de fiscalizagéo, serdo consideradas:

| — plantas de Cannabis medicinal psicoativas, aquelas com
teor de A9 —THC superior a 1% (um por cento), com base no seu peso seco;

Il — plantas de Cannabis medicinal ndo psicoativas, aquelas
com teor de A9 —THC igual ou inferior a 1% (um por cento), com base no seu
peso seco.

§4°. A cota de cultivo, referida no inciso | do caput, devera
especificar, além de sua destinacéo:

| — No caso do cultivo para fins medicinais, a quantidade de
plantas de cannabis medicinal psicoativas e nao psicoativas.

Il — No caso do cultivo para fins industriais, a area plantada de
canhamo industrial.

§5°. Demais requisitos para a concessédo de cotas de cultivo
serdao estabelecidos pelo poder publico e a analise dos pedidos devera ser
sempre realizada e fundamentada com base em critérios objetivos,
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assegurando-se aos requerentes ampla transparéncia no julgamento dos
pedidos.

§6°. E atribuicdo do responsavel legal a veracidade das
informacgdes prestadas nos termos deste artigo aos érgaos de fiscalizagao

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou
de canhamo industrial e suas areas adjacentes deverdo ter o seu perimetro
protegido, de forma a impedir 0 acesso a pessoas nao autorizadas e assegurar
0s controles necessarios para mitigar os riscos de disseminagdo e o desvio,
provido de sistema de videomonitoramento em todos os pontos de entrada,
com restricdo de acesso e sistema de alarme de seguranca.

§1°. Para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal, se
exigira, além dos requisitos previstos no caput, que todo o perimetro das
instalagdes seja protegido com a instalagdo de tela alambrado de acgo
galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos com no minimo dois metros de
altura e providos de cercas elétricas com tensio suficiente para impedir a
invasao de pessoas nao autorizadas.

§2°. O local de cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de
canhamo industrial ndo sera ostensivamente identificado com o nome fantasia,
razao social ou qualquer outra denominagao que viabilize a identificagcao das
atividades ali desenvolvidas.

Art. 7°. O pedido de autorizagcdo para o cultivo, bem como a
solicitagdo de cotas de cultivo de plantas de Cannabis medicinal destinadas a
elaboragdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso
humano seréo dirigidos ao 6rgao sanitario federal, enquanto que para plantas
de canhamo industrial e de plantas de Cannabis medicinal destinadas a
elaboragdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso
veterinario serdo dirigidos ao 6rgao agricola federal.

§1°. A fiscalizagéo do atendimento dos requisitos de seguranga
e dos limites de teores de A9—-THC das plantas exigidos para o cultivo de
Cannabis medicinal ou de canhamo industrial sera realizada pelo 6rgéo
responsavel pela concessao da autorizagao, que também definira as sancdes
aplicaveis em caso de descumprimento.
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§2°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei nédo
isenta do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico,
mediante regulamento, como condigdo para a concessao de autorizagao para o
cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de canhamo industrial.

§3° Na regulagdo do plantio de canhamo industrial seréo
priorizadas praticas socioecondbmica e ambientalmente sustentaveis,
incentivando-se as boas praticas agricolas e a inovagao e o aprimoramento
tecnoldgico.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito
de modo orgénico com a devida certificagédo, ou, alternativamente, devem ser
realizados testes que garantam a auséncia de contaminantes, tais como
residuos de agrotdxicos e metais pesados.

DA PESQUISA COM PLANTAS DE CANNABIS E SEUS
DERIVADOS

Art. 9°. E livre a atividade de pesquisa com plantas
de Cannabis e seus derivados, desde que cumpridas as disposicdes desta Lei
e dos demais instrumentos legais, normativos e regulatérios correspondentes.

Art. 10°. As instituicbes de pesquisa poderao plantar, cultivar,
colher, manipular, processar, transportar, transferir e armazenar sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de
derivados de Cannabis, bem como importar e exportar sementes e derivados,
previamente autorizadas pelo poder publico.

§1°. Para o armazenamento, transporte e descarte de
sementes, espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de
extratos e de derivados de Cannabis, deverao ser observados os arts. 13 a 15
desta Lei.

§2°. A autorizagdo para a importagdo, aquisicdo e
armazenamento de outros produtos, substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial sera concedida pelo 6rgao sanitario federal, devendo as suas
quantidades estar claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-
cientifico.
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§3°. Também poderdo obter as autorizagdes previstas neste
artigo as pessoas juridicas e associagdes de pacientes ja autorizadas a plantar,
cultivar e colher plantas de Cannabis destinadas a elaboragcdo de
medicamentos, de produtos de Cannabis medicinal ou de produtos de
canhamo industrial.

Art. 11. O cultivo de Cannabis destinado a pesquisa para o
desenvolvimento de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de
uso humano ou veterinario, bem como para o desenvolvimento de produtos de
canhamo industrial, devera obedecer ao disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei,
aplicando-se as regras especificas para cada caso.

Art. 12. Os protocolos e requisitos para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos canabinoides deverao obedecer aos regulamentos
ja expedidos pelo 6rgado sanitario federal, notadamente a Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015 e as que vierem a
Ihe suceder.

Paragrafo unico. Aplica-se ainda a pesquisa com Cannabis 0
disposto no art. 11 da Lei n°® 13.243, de 11 de janeiro de 2016.

DO ARMAZENAMENTO E DO TRANSPORTE DE
SEMENTES, PLANTAS, INSUMOS, EXTRATOS E DERIVADOS DE
CANNABIS

Art. 13. O armazenamento de sementes, espécies vegetais
secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de derivados de
Cannabis devera ser feito em local fechado, construido em alvenaria, projetado
e mantido sob chave ou outro dispositivo de seguranca, de modo a impedir o
acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a contengdo e a néao
disseminacdo no meio ambiente, devendo ser também equipado com sistema
de videomonitoramento.

§1° O armazenamento, custddia, distribuicdo e controle dos
bens descritos no caput serdo encargo dos responsaveis técnicos dos
estabelecimentos autorizados para cultivar Cannabis e dos estabelecimentos
autorizados para elaborar insumos ou produtos acabados.
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§2° Aos estabelecimentos autorizados a comercializar
medicamentos canabinoides e produtos de Cannabis medicinal, aplicam-se as
normas que dispdem sobre armazenamento de medicamentos controlados,
editadas pelo 6rgao sanitario federal.

Art. 14. O transporte de sementes, espécies vegetais secas ou
frescas da planta, de insumos, de extratos e derivados de Cannabis podera ser
realizado tanto pelo estabelecimento autorizado para o seu cultivo quanto pelos
estabelecimentos autorizados para a elaboracdo dos insumos ou do produto
acabado, sendo tal atividade de encargo dos seus respectivos responsaveis
legais, que estardo obrigados a garantir o transporte seguro, em veiculos
munidos de equipamentos necessarios a manutencdo das condigdes
especificas para o transporte dos produtos objeto desta Lei.

§1°. O transporte podera ser realizado tanto em veiculo
registrado em nome da pessoa juridica autorizada para o cultivo de Cannabis,
quanto da pessoa juridica autorizada para a elaboragdo dos insumos ou do
produto acabado, bem como por empresa especializada, que respondera
solidariamente para todos os efeitos legais.

§2°. Os veiculos utilizados no transporte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de
derivados de Cannabis nao serdo ostensivamente identificados com o nome
fantasia, razdo social ou qualquer outra denominacdo que Vviabilize a
identificacao dos produtos ali transportados.

DO DESCARTE

Art. 15. O descarte de material de propagacgédo, espécies
vegetais secas ou frescas da planta de Cannabis e seus derivados sera feito de
acordo com as normas expedidas pelo 6rgédo sanitario federal, no caso de
Cannabis medicinal destinada a elaboracdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano, e pelo érgao agricola federal, no caso de
canhamo industrial e de Cannabis medicinal destinada a elaboragcdo de
medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso veterinario.
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DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE CANNABIS

MEDICINAL

Art. 16. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso humano terdo sua produgdo e comercializagdo autorizadas pelo érgéao
sanitario federal, e os de uso veterinario pelo érgéao agricola federal, aplicando-
se as disposicoes da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, da Lei 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem
como as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles
sanitarios.

Paragrafo unico. Fica vedada a produgéo e comercializagao de
produtos fumigenos fabricados a partir da Cannabis medicinal.

Art. 17. Apenas sera permitido o comércio de medicamentos e
produtos de Cannabis de uso humano ou veterinario, com comprovacgao de
testes que validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua
féormula, dentre eles, minimamente o CBD e o0 A9 —THC.

§1°. As embalagens e rotulos dos medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario exibirdo obrigatoriamente
informacédo sobre o resultado do teste de teor dos principais canabinoides
presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§2°. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal de
uso humano ou veterinario deverdo ser comercializados em embalagens
inviolaveis e de facil identificagao.

Art. 18. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario sdo sujeitos a controle especial, aplicando-se a
eles todas as leis e normas infralegais correspondentes.

§1°. A dispensagéo, a qualquer titulo, de medicamentos ou
produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario somente podera
ocorrer mediante prescrigdo por profissional legalmente habilitado, e de acordo
com as exigéncias do 6rgao sanitario federal ou do 6rgao agricola federal,
respectivamente.
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§2°. Nao havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos para
a prescricdo de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario, desde que seja feita por profissional legalmente
habilitado.

§3°. A prescricdo de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario devera ser realizada com anuéncia do paciente, do seu
responsavel legal ou do proprietario do animal.

§4°. Para a definicdo do tipo de receituario a ser escolhido para
a dispensacéo de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario, serdo consideradas:

| — ndo-psicoativas, as formulacbes com niveis de A9 —THC
iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimos por cento); e

Il — psicoativas, as formula¢gdes com niveis de A9 —-THC
superiores a 0,3% (trés décimos por cento).

Art. 19. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario poderédo ser comercializados em qualquer forma
farmacéutica.

§1°. Os produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou
veterinario ndo poderdo ser comercializados em formulagdes de liberacao
modificada, nanotecnoldgicas e peguiladas.

§2° . O drgao sanitario federal estabelecera o controle de preco
e publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso humano, devendo
seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos.

§3°. A publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso
veterinario devera seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos,
conforme definicdo do 6rgao agricola federal.

DAS FARMACIAS VIVAS NO AMBITO DO SUS

Art. 20. As Farmacias vivas no ambito do Sistema Unico de
Saude, instituidas na Portaria do Ministério da Saude n° 886, de 20 de abril de
2010, ficam autorizadas a cultivar e processar plantas de Cannabis medicinal
para fins de elaboragdo de produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos,
observado o seguinte:
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| — para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
obedecido o disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei;

Il — para o armazenamento, transporte e descarte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
derivados de Cannabis medicinal devera ser obedecido o disposto nos arts. 13
a 15 desta Lei;

§1°. Os produtos elaborados pelas Farmacias vivas so6 poderéao
ser dispensados apds a comprovacao da realizagao de testes que validem os
teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e 0 A9 —-THC.

§2°. As embalagens e roétulos dos produtos elaborados pelas
Farmacias vivas exibirdo obrigatoriamente informacao sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o
CBD e 0 A9 —-THC.

§3°. Os produtos elaborados com Cannabis pelas Farmacias
vivas sdo sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados
mediante prescri¢ao de profissional habilitado e notificagdo de receita, devendo
ser observado o disposto no art. 18 desta Lei.

§4°. As Farmacias vivas poderdo realizar parcerias com
entidades publicas ou privadas para a realizagdo de testes previstos no §1°
deste art., devendo para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes
para terceirizacdo de testes de controle de qualidade, bem como para a
realizacao de pesquisas.

DAS ASSOCIACOES DE PACIENTES SEM FINS
LUCRATIVOS

Art. 21. As associagdes de pacientes sem fins lucrativos,
legalmente constituidas, criadas especificamente para esse fim e com registro
no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, poderao cultivar e processar plantas
de Cannabis medicinal, além de elaborar produtos magistrais ou oficinais
fitoterapicos com o objetivo de dispensa-los aos seus associados, devendo
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adotar as regras de produgdo contidas no anexo desta Lei, observado o
seguinte:

| — para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser
obedecido o disposto nos arts. 4° a 8° desta Lei;

I — para o armazenamento e o transporte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
derivados de Cannabis medicinal devera ser obedecido o disposto nos arts. 13
e 14 desta Lei, ressalvada a possibilidade de utilizagdo de veiculo registrado
em nome do responsavel legal da associacéo de pacientes, aplicando-se todas
as demais regras, inclusive quanto a responsabilizagao solidaria;

Il — para o descarte de material de propagacgdo, espécies
vegetais secas ou frescas da planta de Cannabis medicinal e seus derivados
devera ser obedecido o disposto no art. 15 desta Lei;

§1°. Os produtos elaborados pelas associagbes de pacientes
s6 poderao ser dispensados apds a comprovagao da realizacdo de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre
eles, minimamente o CBD e 0 A9 —THC.

§2°. As embalagens e roétulos dos produtos elaborados pelas
associagbes de pacientes exibirdo obrigatoriamente informagbes sobre os
teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e 0 A9 —-THC.

§3°. Os produtos elaborados pelas associagbes de pacientes
séo sujeitos a controle especial e somente poderéo ser dispensados mediante
prescricdo de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo ser
observado o disposto no art. 18 desta Lei.

§4°. Para a elaboragdo de outros produtos derivados de
Cannabis que apresentem finalidade profilatica, curativa ou paliativa, as
associagbes deverao cumprir todas as regras de boas praticas de fabricagao
previstas pelo 6rgao sanitario federal.

§5°. As associagdes de pacientes poderéo realizar parcerias
com entidades publicas ou privadas para a realizacao de testes previstos no
§1° deste art., devendo para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes
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para terceirizacdo de testes de controle de qualidade, bem como para a
realizacao de pesquisas.

DAS FARMACIAS MAGISTRAIS

Art. 22. As farmacias magistrais poderdo manipular e dispensar
produtos magistrais e oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal
de uso humano ou veterinario, desde que autorizadas a atuar com produtos de
controle especial pelo 6rgao sanitario federal ou pelo 6rgado agricola federal,
respectivamente, e que sejam observadas as disposicoes desta Lei e das
normas infralegais correspondentes.

§1°. O orgao responsavel pela autorizagdo expedira
regulamentagdo determinando as condi¢des de aquisigdo dos insumos de
Cannabis por parte das farmacias magistrais.

§2°. Para fins de armazenamento, transporte e descarte dos
insumos de Cannabis, as farmacias magistrais deverdo observar o disposto
nos arts. 13 a 15 desta Lei.

§3°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais s6
poderdo ser dispensados apds a comprovagao da realizagdo de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre
eles, minimamente o CBD e 0 A9 —THC.

§4°. As embalagens e roétulos dos produtos elaborados pelas
farmacias magistrais exibirdo obrigatoriamente informacao sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o
CBD e 0 A9 —-THC.

§5°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais séo
sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados mediante
prescricdo de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo ser
observado o disposto no art. 18 desta Lei.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 29
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

*CD219662991400 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializagdo de produtos
fabricados a partir do canhamo industrial, tais como cosméticos, produtos de
higiene pessoal, celulose, fibras, produtos de uso veterinario sem fins
medicinais, dentre outros, fabricados a partir do canhamo industrial, desde que
as suas formulagdes contenham apenas niveis residuais de A9 —THC iguais ou
inferiores a 0,3% (trés décimos por cento).

§1°. E autorizada a producdo e comercializacdo de géneros
alimenticios e suplementos alimentares fabricados a partir do canhamo
industrial, desde que suas formulagbes contenham apenas niveis residuais
maximos de 0,001% (1mg/100g) de A9-THC de 0,01% de canabinoides totais
(10mg/100g9).

§ 2°. As embalagens e rétulos dos produtos fabricados a partir
do canhamo industrial exibirdo obrigatoriamente informagdes sobre os teores
dos principais canabinoides presentes na sua foérmula, dentre eles,
minimamente o CBD e o A9 —THC.

§3°. E vedada a produgdo e comercializacdo de produtos
fumigenos fabricados a partir do canhamo industrial.

Art. 24. Aplicam-se aos produtos referidos no artigo anterior as
legislagbes e normas infralegais correspondentes aos respectivos controles
sanitarios, de seguranga e de registro.

DA IMPORTACAO E EXPORTAGCAO

Art. 25. S&o permitidas as pessoas juridicas a importacéo e a
exportacdo de sementes, da planta ou de suas partes e de seus derivados,
insumos e produtos de Cannabis, exclusivamente para fins medicinais ou
industriais, devendo ser observada toda a legislagdo concernente, bem como
as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles sanitarios,
agricolas e de seguranga.
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DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. E vedada a prescricdo, a dispensacdo, a entrega, a
distribuicdo e a comercializagao para pessoas fisicas, de chas medicinais ou de
quaisquer produtos de Cannabis sob a forma de droga vegetal da planta, suas
partes ou sementes, mesmo apds processo de estabilizacdo e secagem.

Art. 27. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal
poderdo ser incorporados no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS depois
de cumpridas as exigéncias previstas nas normas correspondentes.

Art. 28. As agdes praticadas em conformidade com esta Lei
sdo consideradas licitas, ndo caracterizando os tipos penais e nem ensejando
a aplicacao das penas previstas na Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Art. 29. As associagdes de pacientes sem fins lucrativos a que
se refere o art. 21 desta Lei, constituidas até a data de sua publicagao, terdo o
prazo de vinte e quatro meses, contados da mesma data, para se adequar a
suas disposicdes.

Art. 30. A Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

§ 1° A Unido autorizara o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais,
veterinarios, industriais e cientificos, em local e prazo predeterminados,
mediante fiscalizagéo, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (NR)”

Art. 73. A Unido podera estabelecer convénios com os Estados
e o com o Distrito Federal, visando:

| - a prevencéao e repressao do tréfico ilicito e do uso indevido
de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de prevenir o uso indevido
delas e de possibilitar a atencao e reinsergdo social de usuarios e dependentes
de drogas;
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Il — ao licenciamento e fiscalizagcdo das atividades de que trata
0 § 1°do art. 2° desta Lei. (NR)”

Art. 31. O descumprimento dos requisitos de que trata esta Lei
configura infragdo sanitaria, punivel nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo de outras sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis.

Art. 32. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de
cento e oitenta dias apds a sua publicacao.

Art. 33. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.

Sala das Reunides, em de de 2021.

Luciano Ducci
Deputado Federal (PSB/PR)
Relator
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ANEXO

Regras para o cultivo, manejo e processamento de Cannabis por
associacoes de pacientes sem fins lucrativos

Art. 1°. As associacbes de pacientes sem fins lucrativos
deverado possuir registro no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica e estar
devidamente aptas para executar as atividades propostas, tendo seu estatuto
elaborado de acordo com as atividades que serdo executadas para as etapas
de elaboragao de produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos.

Paragrafo Unico. Ficardo a cargo de profissional farmacéutico
devidamente habilitado o controle da qualidade e a validagdo dos teores dos
principais canabinoides presentes na formula dos produtos magistrais ou
oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal por elas elaborados,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

Art. 2°. O cultivo de Cannabis medicinal e a elaboracdo de
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos dela derivados, para uso humano
ou veterinario, dependera de autorizagdo do 6rgao responsavel, conforme
definido em lei, a qual pressupde a apresentacao dos seguintes documentos:

| - Estatuto devidamente registrado, assegurando e
descrevendo as atividades a serem executadas;

Il — Registro no Cadastro nacional de pessoa juridica (CNPJ);

[l - Manual de Boas Praticas para producdo de produtos de
Cannabis medicinal;

IV - Procedimento Operacional Padrao (POP);
V - Organograma das atividades envolvidas;

VI — Certificado de regularidade do RT do responsavel técnico,
encarregado do cultivo das plantas de Cannabis medicinal;

VII - Certificado de regularidade do RT do farmacéutico;
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VIII — Plano de gerenciamento residuos.

Art. 3°. E de responsabilidade das associacdes prever e prover
recursos humanos, infraestrutura fisica, equipamentos e procedimentos
necessarios a operacionalizacdo das suas atividades e que atendam as
exigéncias desta norma.

Art. 4°. Os 6rgaos de inspecéo poderdo, a qualquer momento,
fiscalizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de processamento,
armazenamento e elaboragédo dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal, a partir do POP (procedimento Operacional
Padrédo) e manual de Boas Praticas.

Art. 5°. O Procedimento Operacional Padrao (POP) devera ser
elaborado de maneira a descrever as atividades referentes ao cultivo, colheita,
secagem, produgdo, armazenamento e dispensagao, de acordo com as normas
e padrées de qualidade, rastreabilidade e organizagédo definidos pela norma,
garantindo assim a qualidade e seguranga para o paciente associado.

Art. 6°. Além do previsto no art. anterior, deverdo constar do
Procedimento Operacional Padrdao (POP) o seguinte:

| - Todas as fases de producado, desde o solo a ser utilizado até
aditivos utilizados para as etapas do cultivo;

Il — Previsédo da realizagdo de analises periddicas da agua e do
solo a serem utilizados no cultivo;

[l - Plano de manejo de cultivo organico com a devida
certificagdo, ou, alternativamente, a previsdo da realizacdo de testes que
garantam a auséncia de contaminantes, tais como residuos de agrotéxicos e
metais pesados;

Art. 7°. Todas as etapas de preparacao e manipulagcdo devem
ser documentadas, com procedimentos escritos que definam a especificidade
das operacgdes e permitam o rastreamento dos produtos.

Art. 8°. A associacido assumira responsabilidade pela qualidade
dos produtos, bem como por sua conservacao, dispensacdo, distribuicdo e
transporte.
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Art. 9°. A associagao deve elaborar e manter um organograma
que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos
desta norma.

Art. 10. As atribuicbes e responsabilidades individuais nao
podem ser sobrepostas, devendo estar formalmente descritas e perfeitamente
compreensiveis a todos os empregados investidos de competéncia para
desempenha-las.

Art. 11. O responsavel farmacéutico legalmente habilitado deve
possuir conhecimentos cientificos e praticos atestados, sobre as atividades
desenvolvidas, sendo suas atribui¢des:

| — Organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas
da associagao de pacientes, conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir os
requisitos de boas praticas estabelecidos nesta Resolucao;

Il — Especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as
matérias-primas e materiais de embalagem necessarios ao processo;

[l — Estabelecer critérios e supervisionar o processo de
aquisicao, qualificando fabricantes e fornecedores;

IV — Assegurar todas as condicdes necessarias ao
cumprimento das normas técnicas, conservacgao, transporte, dispensacao e
avaliacao final do produto;

V — Garantir que somente pessoal autorizado e devidamente
paramentado entre na area de preparacao;

VI — Manter arquivo, informatizado ou n&o, de toda a
documentacio correspondente a preparacao;

VIl — Preparar a formulagdo de acordo com a prescricdo e/ou
supervisionar os procedimentos para que seja garantida a qualidade exigida;

VIl — Determinar o prazo de validade para cada produto;

IX — Aprovar os procedimentos relativos as operacgdes,
garantindo a correta implementagdo dos mesmos;
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X — Assegurar que os rotulos dos produtos manipulados
apresentem, de maneira clara e precisa, todas as informagdes exigidas;

Xl — Registrar a ocorréncia de reagdes adversas e/ou
interacoes medicamentosas nao previstas;

Xl — Participar, promover e registrar as atividades de
treinamento operacional e de educagao continuada;

XIlI = Manter atualizada a escrituragdo dos livros de registro
geral, que podera ser informatizada;

XIV — Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da preparagao e
manipulacéo;

XV — Prestar assisténcia e atencao farmacéutica necessarias
aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos; e
XVI — Supervisionar e promover auto inspecdes periodicas.

Art. 12. Sao atribuicées da geréncia da associagao:

| - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e
materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

Il - Assegurar condi¢gdes para o cumprimento das atribuigbes
gerais de todos os envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e
segurancga dos produtos;

[l - Estar comprometida com as atividades de Boas Praticas,
assegurando a melhoria continua e a garantia da qualidade;

IV - Favorecer e incentivar programa de educagao permanente
para todos os envolvidos nas atividades realizadas na associacdo de
pacientes;

V - Gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades
de preparacéo;

VI - Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas na norma;
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VIl - Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-
cientificos relacionados com a manipulacéo e a sua aplicagao; e

VIl - Garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagéo.

Art. 13 Todo o pessoal envolvido nas atividades
compreendidas neste anexo deve estar incluido em um programa de
treinamento inicial e continuo, elaborado com base em um levantamento de
necessidades.

§1°. O treinamento, além de ter a sua efetividade avaliada,
deve incluir instrugdes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de
microbiologia, relevantes para a manutengcdo dos padrdes de limpeza
ambiental e qualidade dos produtos.

§2°. Os registros relativos ao programa de treinamento devem
dispor no minimo das seguintes informacgdes:

| - documentacdo sobre as atividades de capacitacao

realizadas;

Il - data da realizagdo e carga horaria;

[l - conteudo ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

V - identificacdo da equipe que os treinou em cada atividade
especifica.

Art. 14. Visitantes e pessoas nao treinadas somente devem ter
acesso as salas de preparacdo quando estritamente necessario e previamente
informado sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras,
além de serem acompanhado obrigatoriamente por pessoal autorizado.

Art. 15. Nos treinamentos, devem ser incluidos os
procedimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidentes e as
informagdes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades,
suas causas e medidas preventivas apropriadas.
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Art. 16. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve
conhecer e discutir os principios das Boas Praticas, no sentido de melhorar a
compreensao de Garantia da Qualidade por toda a equipe.

Art. 17. As instalagdes fisicas devem ser localizadas,
projetadas, construidas ou adaptadas com uma infraestrutura adequada as
atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

| - area ou sala para as atividades administrativas;
Il - area ou sala de recebimento;

[l - areas ou salas de processamento;

IV - area ou sala de armazenamento;

V - area ou sala de controle de qualidade;

VI - sala ou local de pesagem de matérias-primas;
VII - sala(s) de preparagao magistral ou oficinal
VIl - area de dispensacéo;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentacao;

XI — sanitarios em local segregado da area de produgao;

XII - area ou local para lavagem de utensilios e materiais de
embalagem;

XIII - depésito de material de limpeza;

XIV- salas ou areas diferentes para cada etapa do cultivo;
XV- area externa destinada ao cultivo caso necessario
XVI- area destinada a secagem

Art. 18. As areas destinadas ao recebimento, a pesagem,
selecao das plantas de Cannabis medicinal e preparagao, devem dispor de
fornecimento de agua potavel, mobiliario para recepcao e selegéo, de forma a
evitar a contaminagao cruzada.

Art. 19. Todas as atividades devem ser realizadas ao abrigo da
luz solar direta.
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Art. 20. As operagdes de recepcao e selecdo devem ser
registradas e seguir procedimentos operacionais estabelecidos para as
respectivas finalidades.

Art. 21. A area ou sala de armazenamento deve ter acesso
restrito a pessoas autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de
embalagem e de produtos manipulados, quando for o caso.

Art. 22. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida
limpa, seca e em condigdes de temperatura e umidade compativeis com os
produtos armazenados, as quais devem ser definidas, monitoradas e
registradas.

Art. 23. Havera obrigatoriamente areas ou locais segregados e
identificados ou sistemas que permitam a estocagem em condi¢des de
seguranga, de:

| - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados, em quarentena;

I - matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados, reprovados e devolvidos.

Art. 24. Havera obrigatoriamente local e equipamentos seguros
e protegidos para o armazenamento de produtos inflamaveis, causticos,
corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais,
municipais e do Distrito Federal, assim como possuir capela de exaustao de
gases caso seja necessario.

Art. 25. O controle de qualidade das plantas e produtos devera
ser realizado em area ou sala destinada exclusivamente a esse fim.

Paragrafo unico. As analises qualitativas e quantitativas
referentes a teor e isencdo de metais pesados e contaminantes, bem como
para a validagao dos teores dos principais canabinoides presentes na férmula
dos produtos elaborados, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —-THC,
poderao ser realizadas mediante parcerias firmadas com entidades publicas ou
privadas, desde que os laboratérios sejam habilitados na Rede Brasileira de
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Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) ou por empresas que tenham
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao para fabricar medicamentos.

Art. 26. Deve ser apresentado laudo de analise do produto
acabado e da matéria prima, indicando o método utilizado, especificagcao e
resultados obtidos para um lote dos ensaios abaixo descritos:

| — Perfil cromatografico, acompanhado da respectiva imagem
em arquivo eletrénico reconhecido pelo 6rgdo sanitario federal, com
comparagao que possa garantir a identidade das matérias primas vegetais;

Il — Analise quantitativa dos marcadores especificos de cada
espécie ou controle biolégico; e

[l — Resultados de todos os testes realizados no controle da
qualidade para um lote de matéria prima derivada da Cannabis medicinal.

Art. 27. Havera obrigatoriamente sala ou local especifico para a
pesagem das matérias-primas, dotada de sistema de exaustdo, com
dimensdes e instalacbes compativeis com o volume de matérias-primas a
serem pesadas, podendo estar localizada dentro da sala de manipulagao.

Art. 28. A area de secagem deve ser compativel com a
quantidade de planta medicinal a ser seca e protegida contra a incidéncia direta
da luz solar.

Art. 29. A area de secagem deve dispor de instrumentos para o
monitoramento e controle da temperatura e umidade, quando aplicavel.

Art. 30. A area de moagem deve dispor de sistema de exaustao
adequado, inclusive com coleta do produto da exaustdo, a fim de evitar
propagacao de p6 e a contaminagao cruzada.

Art. 31. A area para extracao, destinada a preparagao da planta
medicinal fresca ou seca, deve ser protegida da agdo da luz solar direta e
possuir as seguintes sub-areas:

| — area para a preparacdo dos solventes usados nos
processos extrativos; e

Il — area para a realizagao dos processos extrativos.
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Art. 32. A tubulacdo e demais recipientes de material plastico
que entrem em contato com o 6leo essencial devem ser de uso exclusivo ou
com procedimento evitando contaminacdo cruzada bem definidos em
Procedimento Operacional Padrdo (POP).

Art. 33. Nas etapas que gerem vapores, devem ser
empregados mecanismos adequados de exaustdo para evitar o seu acumulo,
de forma a minimizar a contaminagao cruzada e ambiental.

Art. 34. Havera obrigatoriamente uma sala de manipulagdo
com dimensdes que facilitem ao maximo a limpeza, manutencao e outras
operagdes a serem executadas.

Art. 35. A area destinada a dispensacéo devera dispor de local
de guarda de produtos acabados, racionalmente organizados, protegidos do
calor, da umidade e da acgao direta dos raios solares.

Art. 36. Haverda sala destinada exclusivamente a
paramentagao, servindo como acesso as areas de pesagem e manipulagio.

Art. 37. Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso
e nao devem ter comunicacdo direta com as areas de armazenamento,
preparacao e controle da qualidade.

Art. 38. As instalacbes deverdo incluir area especifica para
lavagem de utensilios utilizados na preparacgao.

Art. 39. Os materiais de limpeza e desinfetantes em estoque
devem ser armazenados em area ou local especificamente designado e
identificado como “Depésito de Material de Limpeza (DML)”, podendo a
lavagem destes materiais ser feita neste local.

Art. 40. Os ambientes devem possuir superficies internas
(pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem rachaduras, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

Art. 41. As areas e instalacbes devem ser adequadas e
suficientes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os riscos
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de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a sequéncia das
operacoes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas
escamoteaveis e o0 ambiente livre de insetos ou qualquer outro agente que
possa vir a contaminar o procedimento, sendo assim necessario tomar as
medidas cabiveis para a manutencao e prevengao evitando assim qualquer tipo
de possivel contaminagao.

Art. 43. A iluminacdo e a ventilacdo devem ser compativeis
com as operagdes e com os materiais manuseados.

Art. 44. As salas de descanso e refeitério, quando existentes,
devem estar separadas dos demais ambientes.

Art. 45. Caso o estabelecimento realize extracdo de Ooleo
essencial, devera dispor de extrator em numero e porte compativeis com as
necessidades, devendo garantir que ndo ocorra contaminagao cruzada durante
a execugao do processo.

Art. 46. As estruturas destinadas a selegdo e secagem que
ficarem diretamente em contato com as plantas medicinais devem ser lavaveis,
nao porosas e devem evitar absor¢gao de substancias quimicas, biolégicas e/ou
microbianas.

Art. 47. O estabelecimento deve possuir pelo menos uma
balanca em cada laboratério com capacidade e sensibilidade compativeis com
as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as
balancas estardo instaladas, devendo ser adotados procedimentos que
impecam a contaminagao cruzada e microbiana.

Art. 48. @) estabelecimento deve possuir
sistemas/equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagcado
especifica de prevencao e combate a incéndio.

Art. 49. As calibracbes dos equipamentos e instrumentos de
medicdo devem ser executadas por empresa certificada, utilizando padrdes
rastreaveis pela Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo uma vez ao ano ou,
em funcao da frequéncia de uso do equipamento, devendo ser mantido registro
das calibracdes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.
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Art. 50. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por
pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes do inicio das atividades
diarias, empregando procedimentos escritos e padroes de referéncia, com
orientagao especifica, mantidos os registros.

Art. 51. A etiqueta com a data referente a ultima calibragao
deve estar afixada no equipamento e todos os equipamentos devem ser
submetidos a manutencéo preventiva, de acordo com um programa formal e,
quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais
escritos, com base nas especificagcbes dos manuais dos fabricantes, devendo
existir registro das manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes
devem ser mantidos em condicdes adequadas de limpeza, conservagao,
manutencio, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

Art. 53. Os utensilios utilizados nas preparagdes para uso
interno devem ser diferenciados daqueles utilizados nas de uso externo e
identificados.

Art. 54. O mobiliario deve ser o estritamente necessario ao
trabalho de cada area, de material liso, impermeavel, resistente e de facil
limpeza.

Art. 55. Todos os processos envolvidos na producdo dos
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal
desde o cultivo até o produto acabado devem ser registrados e os mesmos
deverao ser armazenados e fornecidos para a fiscalizagdo ou por seus proprios
associados quando solicitado.

Art. 56. A associagdo devera manter em seus registros, cépia
da prescricao e da dispensacao dos produtos elaborados por ela, bem como o
relatorio atualizado de evolugdo do tratamento dos pacientes, garantindo
evolugédo do tratamento e registrando possiveis efeitos colaterais ou reac¢des
adversas.

Art. 57. A prescrigdo dos produtos magistrais ou oficinais
fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal elaborado pela associacbes de
pacientes sem fins lucrativos devera contemplar o teor de canabinoides, a
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dose, a forma farmacéutica, a posologia, 0 modo de usar e a duragao do
tratamento.

Art. 58. O responsavel técnico pela avaliagao das prescricoes é
o profissional legalmente habilitado com registro no seu respectivo Conselho
Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. A avaliagdo farmacéutica das prescrigdes,
quanto a concentragao, forma farmacéutica, dose e via de administracdo deve
ser feita antes do inicio da preparacéao.

Art. 59. As associag¢des poderao manter unidades destinadas
apenas para distribuicdo produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal, as quais devem conter responsavel técnico
devidamente habilitado para dispensacéo e atencédo farmacéutica dos produto.

Art. 60. Os rotulos dos produtos magistrais ou oficinais
fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal elaborados pela associacao
devem conter obrigatoriamente informag¢des sobre os teores dos principais
canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o
A9 —THC, assim como o nome e numero registrado no seu respectivo conselho
do farmacéutico responsavel.
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