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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 7.869, DE 2014

(Do Sr. Eliene Lima)

Acrescenta 8§ 2° ao art. 2° da Lei n° 11.343 de 23 de agosto de 2006,
para permitir a importacdo excepcional de farmacos sem registro no
pais.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Renumere-se o paragrafo unico do art. 2° da Lei n°
11.343, de 23 de agosto de 2006, como § 1° e acresca-se a0 mesmo artigo o
seguinte § 2°:

§ 2° Serdo permitidos, em carater excepcional, a importacao
e/ou registro de farmacos extraidos ou derivados de vegetais
referidos no caput, desde que:

I — tenham comprovada acdo terapéutica e indicacao
fundamentada por laudo de profissional habilitado;

Il — disponham de registro oficial no pais de origem.(NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, Lei antidrogas, foi
votada e aprovada neste Congresso Nacional tendo em vista a defesa da saude e
da seguranca da populacgéo brasileira.

A lei define, em seu art. 1°, como drogas as substancias ou os
produtos capazes de causar dependéncia. Coerentemente, em seu art. 2°, além de
proibir a producdo e circulacédo de drogas, proibe o plantio, a cultura, a colheita e a
exploracdo de vegetais e substratos dos quais as mesmas possam ser extraidas ou
produzidas.

Como a ciéncia sabe que a maioria dos medicamentos
conhecidos tem sua origem imediata ou remota no reino vegetal e que as mesmas
plantas de que se extraem entorpecentes podem originar remédios valiosos, houve-
se por bem incluir no texto legal uma ressalva, na forma de paragrafo unico ao art.
2°, segundo a qual, in verbis:
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Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente
para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizacdo, respeitadas as
ressalvas supramencionadas.

Ocorre que para o desenvolvimento desses fins medicinais ou
cientificos ha necessidade de suprimento continuo e em quantidade da matéria
prima proscrita, o que dificulta sobremaneira o processo.

Por outro lado, h4 pesquisas em curso por todo o mundo e
paises com maior tradicdo de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos ja
dispbem de farmacos derivados daquelas espécies vegetais, que por vezes tém
grande valor terapéutico, mas que ndo podem, por for¢ca da legislacdo, serem
importados nem registrados no pais.

Recentemente veio a tona o caso da substancia chamada
canabidiol. Alcaloide extraido da Cannabis sativa, planta comumente conhecida
como maconha, ndo € o componente responsavel pela dependéncia nem pelos
efeitos da planta sobre a psique humana. Ao mesmo tempo, revelou-se
medicamento de grande valor para tratar casos de epilepsia refrataria a outros
tratamentos. Recentemente noticiou-se episddio em que um casal obteve decisdo
judicial favoravel a importacdo do farmaco para tratar sua filha. Se o farmaco pode,
de fato, tratar pessoas que de outra forma ndo conseguem controlar sua
enfermidade, faz-se necessario possibilitar sua importacdo sem que cada paciente
necessite recorrer aos tribunais.

O presente projeto de lei visa a liberar a importacdo ou o
registro, como diz o texto, em carater excepcional, do farmaco em questdo e de
outros semelhantes, desde que com comprovada acao terapéutica e prescritos por
profissionais habilitados. Além disso, é indispensavel que os farmacos sejam
registrados no pais de origem, ou seja, que tenham passado por um processo
semelhante ao que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) submete os
medicamentos no Brasil.

N&o se trata de flexibilizar a legislagdo contra entorpecentes,
nem de facilitar a entrada de produtos ilegais no pais. Trata-se de uma medida
humanitaria, para proporcionar a pacientes necessitados uma melhor opg¢éo
terapéutica.
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Peco, portanto, aos meus nobres pares seus votos e
apoiamento para a breve aprovacao deste projeto de lei.
Sala das Sessdes, em 06 de agosto de 2014.

Deputado Eliene Lima

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas
Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevencdo do uso indevido,
atencdo e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para
repressdo a producdo ndo autorizada e ao
trafico ilicito de drogas; define crimes e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas -
Sisnad; prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de
usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a producdo ndo
autorizada e ao trafico ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo Gnico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou
os produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em
listas atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem como o
plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo de vegetais e substratos dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipotese de autorizacdo legal ou regulamentar,
bem como o que estabelece a Convencdo de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos
vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos,
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em local e prazo predeterminados, mediante fiscalizacdo, respeitadas as ressalvas
supramencionadas.

TiTuLon )
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS
SOBRE DROGAS

Art. 3° O Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as
atividades relacionadas com:

| - a prevengdo do uso indevido, a atencdo e a reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas;

Il - a repressdo da producdo néo autorizada e do tréfico ilicito de drogas.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_3630
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL-7869/2014



