CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.485, DE 2021

(Do Sr. Valmir Assunc¢éo)

Altera a Lei n°® 11.343 de 23 de agosto de 2006, para autorizar a Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa), vinculada ao Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e as universidades federais a
implementarem o plantio, a cultura e a colheita, do vegetal denominado
Cannabis sativa, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-10549/2018.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. VALMIR ASSUNGCAO)

Altera a Lei n° 11.343 de 23 de agosto
de 2006, para autorizar a Empresa Brasileira
de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa),
vinculada ao Ministério da Agricultura,
Pecuaria e  Abastecimento, e as
universidades federais a implementarem o
plantio, a cultura e a colheita, do vegetal

denominado Cannabis sativa,
exclusivamente para fins medicinais ou
cientificos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n° 11.343 de 23 de agosto de 2006,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°, numerando-se o atual paragrafo

unico como § 1°:

§ 2° A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria
(Embrapa), vinculada ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e
as universidades federais ficam autorizadas a implementarem o plantio, a
cultura e a colheita do vegetal denominado Cannabis sativa, exclusivamente

para fins medicinais ou cientificos, conforme disposto em regulamento. “ (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao

JUSTIFICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou,

no dia 11 de dezembro de 2019, a_Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 327 de

2019, que elenca os requisitos necessarios para a regularizagdo de produtos
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derivados de Cannabis. A regulamentacado entra em vigor no inicio de 2020 e
devera ser revisada em até trés anos em raz&o do estagio técnico-cientifico em

que se encontram produtos a base de Cannabis mundialmente.

A norma foi aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa no dia
03 de dezembro 2019 e elenca os requisitos necessarios para a regularizacao
desses produtos no pais, estabelecendo parametros de qualidade. No dia da
apreciagao, a Anvisa ainda decidiu arquivar a proposta de regulamentacao do

plantio de Cannabis para fins medicinais no Brasil.

De acordo com a agéncia reguladora, o grande desafio, ao
regulamentar o tema, foi o de encontrar uma forma para garantir o acesso, pela
via da assisténcia farmacéutica, assegurando um minimo de garantia para os
usuarios dos produtos, seja no sentido de eficacia (efeitos maiores e melhores
do que aqueles advindos das terapias disponiveis) e seguranga (minimo de
conhecimento que permita dizer quais as potenciais adversidades dos

produtos).

Este Projeto de Lei modifica a Lei n° Lei n° 11.343 de 23 de
agosto de 2006, conhecida como Lei de Drogas, para permitir que a Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) e as universidades federais
figuem automaticamente autorizadas a implementarem o plantio, a cultura e a
colheita do vegetal denominado Cannabis sativa, exclusivamente para fins
medicinais ou cientificos, conforme disposto em regulamento a ser editado pelo
governo federal. A Embrapa é referéncia mundial na geragao e oferta de
informacgdes, conhecimentos e tecnologias, contribuindo para a inovagao e a
sustentabilidade da agricultura e a seguranga alimentar. Em recente audiéncia
publica realizada nesta Casa Legislativa, representantes da Embrapa
afirmaram que, caso o plantio comercial venha a ser aprovado, as pesquisas
na area ja estido atrasadas, o que certamente ira prejudicar os produtores

brasileiros.

No ano de 2018, a Universidade Federal de Vigcosa (UFV)
montou uma equipe multidisciplinar de pesquisadores e tentou autorizacéo
para realizacao de pesquisas com a Cannabis sativa. Agora, elas serao feitas

em parceria com a Associacdo Brasileira de Apoio  Cannabis
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Esperanca (Abrace), que possui esta autorizacdo e, atualmente, fornece

medicamentos para mais de 2.400 pessoas que tém prescricdo médica de uso.

E um bom exemplo da unido entre nossos pesquisadores e a

necessidade dos pacientes que possuem prescricdo médica para uso desse
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tipo de medicamento. Expandir essa autorizagao para todas as universidades

federais do pais podera representar um grande avancgo nesse tipo de pesquisa.

Ante o exposto, considerando o beneficio que as medidas
sugeridas poderdo trazer aos milhares de pacientes que precisam da
medicacao produzida com Cannabis sativa com o desenvolvimento de novas
férmulas, solicito o apoio dos nobres pares para aprovagao do presente Projeto
de Lei.

Sala das Sessdoes,em 20 de abril de 2021.

Deputado VALMIR ASSUNCAO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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 usuérios e
dependentes de drogas; estabelece normas para
repressdo a producao 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 tréfico ilicito de drogas e define crimes.

Paréagrafo Unico. 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 exploracdo de vegetais e substratos dos quais possam ser
extraidas ou produzidas drogas, ressalvada a hipdtese de autorizacdo legal ou regulamentar,
bem como o que estabelece a Convencdo de Viena, das NacBes 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, em local e
prazo predeterminados, mediante fiscalizacdo, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

TITULO Il
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 reinsergdo social de usuarios e
dependentes de drogas;

Il - a repressdo da produgdo ndo autorizada e do tréafico ilicito de drogas.

8 1° Entende-se por Sisnad o conjunto ordenado de principios, regras, critérios e
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recursos materiais e humanos que envolvem as politicas, planos, programas, a¢oes e projetos
sobre drogas, incluindo-se nele, por adeséo, os Sistemas de Politicas Pablicas sobre Drogas dos
Estados, Distrito Federal e Municipios. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.840, de 5/6/2019)

§ 2° O Sisnad atuara em articulagio com o Sistema Unico de Salide - SUS, e com 0
Sistema Unico de Assisténcia Social - SUAS. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.840, de

5/6/2019)

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 327, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizacdo Sanitaria para a
fabricagdo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagéo,
prescricdo, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins
medicinais, e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que Ihe confere o art. 15, 11l e IV, aliado ao art. 7°, 11l e IV, da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento interno aprovado pela Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo realizada em 3 de dezembro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivos

Art. 1° Esta Resolucdo define as condicdes e procedimentos para a concessao da
Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacao, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, prescri¢do, a dispensacdo, 0 monitoramento e a fiscaliza¢do de produtos de
Cannabis para fins medicinais de uso humano, e da outras providéncias.

Secéo 11
Da Abrangéncia

Art. 2° O procedimento estabelecido no disposto nesta Resolugdo se aplica a
fabricacéo, importacdo, comercializagdo, monitoramento, fiscalizagéo prescricéo e dispensacédo
de produtos industrializados contendo como ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa, aqui denominados como produtos de Cannabis.

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1485/2021


https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13840-5-junho-2019-788260-publicacaooriginal-158084-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13840-5-junho-2019-788260-publicacaooriginal-158084-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13840-5-junho-2019-788260-publicacaooriginal-158084-pl.html

	z2278709_BRASAO
	z2278709_
	z2278709_TITULO
	z2278709_AUTOR
	z2278709_EMENTA
	z2278709_DESPACHO
	z2278709_APRECIACAO
	z2278709_PUBINICIAL
	z2278709_1995774_pdf1
	z2278709_1995774_TEOR
	z2278709_1995774_pdf2
	z2278709_1995774_pdf3
	z2278709_LEGISLACAO
	z2278709_FIMDOCUMENTO

