CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 399-A, DE 2015

(Do Sr. Fabio Mitidieri)

Altera o art. 2° da Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar
a comercializacdo de medicamentos que contenham extratos, substratos
ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulacao; tendo parecer da
Comissao Especial, pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica
legislativa deste e do de n° 369/21, apensado; das Emendas
apresentadas ao Projeto de n°s 1, 2, 3, 4, 6, 7, 9 e 10, das Emendas ao
Substitutivo de n°s 1 a 6, 8 a 12, e 14 a 34, e, pela inconstitucionalidade
da Emenda apresentada ao Projeto de n° 5, pela constitucionalidade e
injuridicidade da Emenda apresentada ao Projeto de n° 8 e das Emendas
ao Substitutivo de n°s 7 e 13, e, no merito, pela aprovacéo deste e do de
n° 369/21, apensado, das Emendas ao Substitutivo de n°s 1, 23, 27, 28 e
29; e pela aprovacéo parcial das Emendas apresentadas ao Projeto de
n° 1, 4, 6 e 10 e das Emendas ao Substitutivo de n°s 2, 5, 17, 21 e 33,
na forma do substitutivo; e pela rejeicdo das Emendas apresentadas ao
Projeto de n°s 2, 3,5 e 7 a 9; e Emendas ao Substitutivo de n°s 3, 4, 6 a
16, 18 a 20, 22, 24 a 26, 30 a 32 e 34 (relator: DEP. LUCIANO DUCCI).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL;

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E
SERVICOS;

SEGURANCA PUBLICA E COMBATE AO CRIME ORGANIZADO;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).
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EM RAZAO DA DISTRIBUICAO A MAIS DE TRES COMISSOES DE
MERITO, DETERMINO A CRIACAO DE COMISSAO ESPECIAL PARA
ANALISAR A MATERIA, CONFORME O INCISO Il DO ART. 34 DO RICD.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita & Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Projeto apensado: 369/21

lIl - Na Comisséao Especial:
- Emendas apresentadas (10)
- Parecer do relator
- 1° Substitutivo oferecido pelo relator
- Emendas apresentadas ao substitutivo (34)
- Parecer do relator ao substitutivo
- 2° Substitutivo oferecido pelo relator
- Complementacao de voto
- 3° Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comisséo
- Votos em separado (5)
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera o art. 2° da Lei n°® 11.343, de 23 de agosto
de 2006, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que contenham extratos,
substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagéo.

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

Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou
partes da planta denominada Cannabis sativa, ou substancias
canabinoides, poderdo ser comercializados no territorio
nacional, desde que exista comprovacdo de sua eficacia
terapéutica, devidamente atestada mediante laudo médico para
todos os casos de indicacdo de seu uso. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

As substancias quimicas administradas ao homem e que
apresentam propriedades farmacoldgicas s@o responsaveis por uma série de
alteracdes no corpo humano. Alguns efeitos dessas substancias sdo desejaveis, como
aqueles que respondem por uma funcéo terapéutica, que geram um beneficio ao
individuo. Porém, alguns efeitos produzidos podem ser considerados indesejaveis e
até danosos ao organismo humano, como os efeitos colaterais e adversos dos
farmacos e a toxicidade.

A partir dessa interacdo entre o0 composto quimico e o
organismo e do confronto entre os beneficios e os efeitos negativos € que surge a real
utilidade de determinada substancia para fins médicos. A relacdo dose-dependente
entre o efeito terapéutico e a toxicidade dos farmacos demonstra muito bem os
limiares existentes para a classificacao entre remédio ou veneno, nas quais uma
mesma substancia quimica pode ser enquadrada.

Em suma, as substancias quimicas podem apresentar atividade
sobre o organismo humano e podem gerar efeitos benéficos, indesejados e/ou toxicos,
gue dependerao da natureza da substancia e da dose utilizada. Dessa forma, 0s riscos
na utilizacdo delas poderdo ser maiores ou menores, a depender desses fatores e de
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aspectos intrinsecos ao paciente, que precisam ser considerados para que a eficacia
e a seguranca do uso de medicamentos, por exemplo, possam ser avaliados.

No caso de substancias que apresentam efeitos psicoativos,
como 0s psicotropicos e entorpecentes, deve-se considerar que elas apresentam
riscos maiores a saude se comparadas as outras substancias que nao tém acdo no
sistema nervoso. Por isso, elas enfrentam maior controle sanitario e precisam ser
indicadas a partir de critérios médicos mais rigidos. Apesar dos riscos, elas possuem
beneficios terapéuticos que justificam a sua utilizacdo como medicamentos. Ou seja,
para determinados casos clinicos, os beneficios auferidos compensam os riscos a que
se sujeitam os pacientes.

N&o obstante os beneficios terapéuticos apresentados por
alguns compostos com atividade psicoativa, alguns desses compostos séo utilizados
para outros fins ndo recomendados por critérios médicos. Podemos citar como
exemplo o uso abusivo de determinadas substancias para finalidades recreacionais,
em virtude da acéo euforizante, estimulante e da alteracdo da funcdo cognitiva, sem
preocupacdes com fins terapéuticos e com os efeitos indesejaveis da substancia,
como o desenvolvimento da dependéncia.

Nesse contexto que deve ser vista a Cannabis sativa,
popularmente chamada de maconha, uma planta que possui diversas substancias ja
conhecidas pelo homem e denominadas de canabinoides (derivadas da Cannabis).
Essa planta possui, em sua composic¢éo, alguns compostos com atividade psicoativa,
como o delta-9-tetrahidrocanabinol, e outras substancias sem atividade relevante no
sistema nervoso, como o canabidiol.

Vale salientar que a Cannabis tem sido utilizado como planta
medicinal por varios anos, bem antes de passar a ser considerada proscrita em face
do desvio de seu uso. Apesar de atualmente essa planta ser classificada como droga
para efeitos penais, as suas propriedades medicinais continuam a existir e deveriam
ser adequadamente exploradas. Algumas moléstias podem ser tratadas com sucesso,
de modo mais eficaz e seguro, em relagcdo a outras drogas que ndo apresentam
respostas satisfatérias perante determinados casos clinicos. Por isso, 0 uso abusivo
e inadequado de determinadas substancias ndo deveria excluir, de forma absoluta, a
exploracdo do potencial benéfico de plantas consideradas drogas, como vem
ocorrendo com a Cannabis.

A autoridade sanitaria dos Estados Unidos, o Food and Drug
Administration — FDA, j& aprovou a utilizagdo de canabinoides na formulacdo de
apresentacdes farmacéuticas, como o dronabinol (home comercial de Marinol) para o
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tratamento de efeitos colaterais apresentados no uso de quimioterapicos no combate
ao cancer. Apesar de a planta como um todo ser considerada proscrita nos EUA,
alguns Estados editaram leis que liberam a utilizagdo medicinal da planta, em vez de
se limitar especificamente a uma determinada substancia canabinoide.

Em face do exposto, cumpre registrar que o objetivo central do
presente projeto € permitir que a sociedade brasileira possa ser beneficiada, quando
essencial e necesséario ao tratamento de determinadas patologias, com o uso de
apresentacdes farmacéuticas que tenham na sua férmula a Cannnabis sativa, ou
partes dela, ou ainda de canabinoides dela derivados. Em outras palavras, o projeto
busca viabilizar o uso licito dos medicamentos que tenham como principio ativo
substancias oriundas da maconha.

Ante 0 exposto, conclamo meus pares no sentido da aprovacao
do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em 23 de fevereiro de 2015.

Deputado FABIO MITIDIERI
PSD/SE

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao 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
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Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas -
Sisnad; prescreve medidas para prevencao do uso indevido, atencéo 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 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 NacGes 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 fiscalizacéo, 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 prevencdo do uso indevido, a atencdo e a reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas;

Il - a repressdo da producdo nao autorizada e do trafico ilicito de drogas.

PROJETO DE LEI N.° 369, DE 2021

(Do Sr. Bacelar)

Dispbe sobre a aplicacdo de “Cannabis sativa” e seus derivados na
medicina veterinaria.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-399/2015.
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PLn.369/2021

Apresentacdo: 10/02/2021 11:17 - Mesa

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. BACELAR)

Dispbe sobre a aplicagdo de “Cannabis
sativa” e seus derivados na medicina
veterinaria.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre a prescricdo, fabricagao,
dispensacao, comercializagdo, importacao, uso, pesquisa e fiscalizacdo de
produtos industrializados destinados a medicina veterinaria que contenham

como ativos derivados vegetais ou fitofarmacos de “Cannabis sativa”.

Art. 2° Os proprietarios ou tutores de animais sao autorizados a
aplicar os produtos de que trata esta Lei, exclusivamente conforme prescricao

de profissional de medicina veterinaria legalmente habilitado.

Paragrafo unico. Os produtos sujeitos a prescri¢ao de que trata
o caput deverao ser autorizados por 6rgao federal competente ou, no caso de

produtos importados, pelas autoridades competentes em seus paises de

Documento eletronico assinado por Bacelar (PODE/BA), através do ponto SDR_56184,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

origem.

Art. 3° A prescricdo, a fabricacdo, a dispensacido, a
comercializagao, a importagao, o uso, a pesquisa e a fiscalizagao dos produtos
de que tratam esta Lei, obedecerdo as normativas existentes para uso humano,

‘ enquanto o Poder Executivo federal ndo regulamentar as condigdes especificas
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Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

PLn.369/2021

Apresentacdo: 10/02/2021 11:17 - Mesa

JUSTIFICAGAO

Apesar de ainda dividir opinides, cientificamente o uso
medicinal de produtos a base de Cannabis (maconha) tem se tornado a cada
dia menos controverso em nossa sociedade, tendo em vista o sucesso que

vém sendo evidenciado no tratamento de diversas enfermidades.

De acordo com artigo publicado no site da Fiocruz, a Cannabis
medicinal ja é wusada em diversos tratamentos, aliviando dores e
proporcionando maior qualidade de vida a pacientes com doengas como
cancer, dor cronica, epilepsia e glaucoma, além de demonstrar eficacia no
tratamento de autismo, Alzheimer, Parkinson, dor neuropatica e outras
doencas. Sao especialmente comoventes os relatos de sucesso da aplicacéo
desses medicamentos no controle de convulsbes e outras patologias, que

impedem os pacientes de levar uma vida digna.

Reconhecendo sua relevante importancia para a saude publica,
no final de 2019 a Anvisa aprovou novo regulamento para produtos medicinais
derivados de Cannabis sativa, restringindo, porém, a possibilidade de
prescricdo desses produtos aos profissionais médicos legalmente habilitados

pelo Conselho Federal de Medicina.

Contudo, tem sido crescente o emprego de produtos de

Documento eletronico assinado por Bacelar (PODE/BA), através do ponto SDR_56184,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

Cannabis na medicina veterinaria, apesar da inseguranga juridica sobre a

possibilidade de sua prescricdo por médicos veterinarios.

Nesse sentido, artigo recente do jornal Folha de Sao Paulo
revelou que, apesar do limbo juridico - que n&o permite, mas também n&o veta
— veterinarios de todo o Pais ja prescrevem na pratica produtos como o 6leo de
Cannabis. O artigo relata diversos casos de pets que apresentaram melhoras

significativas na qualidade e vida apds o inicio do tratamento com Cannabis.
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De acordo com o referido artigo da Folha de Sao Paulo, a

Cannabis sativa produz compostos conhecidos como fitocannabinoides, como

PLn.369/2021

Apresentacdo: 10/02/2021 11:17 - Mesa

o CDD (cannabinol) e o THC (tetrahidrocannabinol), terpenos e flavonoides,

que se encontram principalmente na flor da planta. Essas substancias
interagem com receptores localizados na membrana celular de diversos

tecidos, favorecendo a homeostase do organismo.

O THC e o CBD séo os cannabinoides mais conhecidos entre
os cerca de 130 ja identificados. O THC tem efeito psicotrdpico, analgésico,
antiemético, anticonvulsionante, neuroprotetor e anticancerigeno. Por sua vez,
o CBD tem acao antioxidante, neuroprotetora, antiiflamatéria, ansiolitica,

anticonvulsionante, antidepressiva, antitumoral e anticancerigena.

Em pets, os medicamentos com base nesses componentes
podem tratar doengas neuroldgicas, epilepsia, alguns tipos de cancer, dor
cronica e aguda, e inflamagdes. Como contraindicagcbes, a miocardipatia

dilatada e a hipersensibilidade.

A dosagem a ser prescrita pelo médico veterinario, seguindo
abordagem individualizada de cada paciente, depende principalmente da
espécie do animal ou da raga, idade, peso e comorbidades. Além disso, fatores
como variedade da Cannabis, concentracdo, rastreabilidade e método de

extragdo dos componentes também influenciam na prescrigédo veterinaria.

Por conseguinte, tendo em vista os evidentes beneficios que a

aplicagdo de medicamentos de “Cannabis” tem revelado para a melhoria da

Documento eletronico assinado por Bacelar (PODE/BA), através do ponto SDR_56184,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

qualidade de vida e melhor tratamento de animais, mas também os aspectos
de cautela que s&o necessarios na prescricdo e dosagem desses
medicamentos, bem assim dos efeitos adversos ou ndo esperados que 0 uso
de produtos sem procedéncia definida ou de baixa qualidade podem resultar,
percebe-se a urgente necessidade de se regular o setor, a fim de que as
prescricbes e o uso sejam claramente amparadas pela legislacdo e se
incentivem os estudos e a disponibilizacdo no mercado brasileiros de

medicamentos de “Cannabis” mais eficientes, seguros e de qualidade.
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Ha de se considerar, ainda, que o médico veterinario pode se

valer da prescricdo dos produtos fabricados para uso humano, observada a

PLn.369/2021

Apresentacdo: 10/02/2021 11:17 - Mesa

compatibilidade farmacoldgica, especialmente na auséncia de produto de uso

veterinario para a espécie em tratamento.

Desse modo, apresentamos esta importante proposigao
legislativa que visa a dispor sobre a aplicagdo da “Cannabis sativa” na
medicina veterinaria e contamos com o apoio dos nobres colegas

parlamentares para seu aperfeicoamento e aprovagao.

Sala das Sessobes, em 25 de janeiro de 2021.

Deputado BACELAR

Documento eletronico assinado por Bacelar (PODE/BA), através do ponto SDR_56184,
na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 29, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.

10



COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA SUBSTITUTIVA

Art. 1° Substitui a redagéo do 8§ 2° do art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto
de 2006, acrescido pelo art. 2° do Projeto de lei n® 399/2015:

§2° Ficam permitidos o plantio, a cultura, a colheita, a
produgdo, o fornecimento, a industrializagdo e a
comercializacdo de Cannabis e de seus derivados para fins

medicinais, e 0 seu uso sob prescricdo médica. (NR)”

JUSTIFICATIVA

Esta emenda tem com objetivo ampliar as possibilidades de acesso a Cannabis
medicinal e seus derivados, tendo em vista que a redacédo original do PL n°
399/2015 traz disposicdo restritiva, mencionando apenas a comercializagéo de

medicamentos.
Pacientes de todo o pais diagnosticados com Alzheimer, Autismo, Cancer,

Depressdo, Ansiedade, Dor Crbnica, Epilepsia, Esclerose Mdiltipla,

Fibromialgia, Ins6nia, Parkinson e outras doengas tém apresentado melhora
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significativa e uma evolucdo consideravel do quadro clinico apdés o uso da

Cannabis medicinal.

Apesar de estudos cientificos e casos concretos atestarem os beneficios da
Cannabis medicinal no tratamento de doencas, 0 acesso ainda é restrito no

Brasil.

Atualmente pacientes conseguem obter o tratamento comprando o
medicamento em farmacia, que chega a custar na faixa de R$ 3 mil reais a
caixa; importando a medicacdo mediante autorizacdo da ANVISA, processo
gue envolve tempo de espera e um custo elevado; obtendo decisao judicial
para produzir a Cannabis para fins medicinais (embora nem todos consigam
decisdo favoravel); ou adquirindo 6leo artesanal produzido por associacfes que

ofertam o tratamento.
Isto significa que, no cenario atual, as familias de baixa renda ndo possuem
condicBes econbmicas de obter um tratamento medicinal que pode melhorar a

vida tanto do paciente quanto de quem é responsavel pelos cuidados.

Democratizar o acesso a Cannabis e seus derivados € garantir o direito

constitucional a salde de todos e todas.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

“Art. X As associagbes civis sem fins lucrativos com finalidade
especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderao celebrar contrato, convénio ou instrumento

congénere com o gestor do SUS.

JUSTIFICATIVA

O uso Cannabis medicinal é tratamento médico como muitos fornecidos pelo
SUS.

Evidéncias cientificas apontam que o uso terapéutico da Cannabis pode aliviar
sintomas de doencas como Alzheimer, Autismo, Cancer, Depressao,
Ansiedade, Dor Crénica, Epilepsia, Esclerose Mdltipla, Fibromialgia, Insénia e

Parkinson.

De acordo com o art. 196 da Constituicdo Federal “a saude € direito de todos e

dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
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a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecéo e recuperacao”.

A fim de complementar o SUS, a Constituicdo também permite que instituicbes
privadas, preferencialmente as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos,

ofertem servi¢os de satide mediante contrato de direito publico ou convénio.

Garantir expressamente na lei a possibilidade de as associacfes sem fins
lucrativos que fornecam a Cannabis medicinal instituirem parcerias com o SUS
€, portanto, uma forma de efetivar o direito constitucional a saude, garantindo o
acesso mais amplo possivel, sobretudo para as pessoas de baixa renda, a um

tratamento médico que vem mudando a vida de milhares de familias no pais.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

“Art. X As associagbes civis sem fins lucrativos com finalidade
de especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderdo firmar parcerias com universidades e

institutos de pesquisa cientifica.

JUSTIFICATIVA

A emenda busca assegurar que as universidades e o0s institutos de pesquisa
cientifica de possam qualificar profissionais e 0 processo produtivo da

Cannabis medicinal.

Universidades federais do Rio Grande do Norte, da Paraiba, de Minas Gerais,
e do Rio de Janeiro, por exemplo, ja realizam estudos sobre o uso medicinal da
Cannabis, e com o conhecimento que esta sendo produzido e com a estrutura
de laboratorios podem contribuir com a producdo de medicamentos e com o

controle de qualidade dos produtos.
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Na UFRN, o Instituto do Cérebro tem feito pesquisas e workshops sobre 0 uso
da Cannabis medicinal para ampliar a informacdes sobre o tratamento; na
UFPB, foi criada uma disciplina sobre o tema para estudantes dos cursos de
medicina, bioquimica e farmacia; na Universidade Federal de Vicosa (MG),
comecaram a desenvolver estudos sobre as variedades de Cannabis com o
objetivo de conhecer as condi¢des ideais para o cultivo; e na Universidade
Federal do Rio de Janeiro, o projeto Farmacannabis analisa concentracdes de
canabindides de medicamentos importados e dos artesanais produzidos pelas

familias de forma doméstica.

Esses séo alguns exemplos que mostram o potencial das universidades e dos
institutos de pesquisa em garantir a qualidade do uso da Cannabis medicinal
como tratamento, desde a qualificacdo de profissionais como médicos,
bioguimicos e farmacéuticos, até a producdo em si, do cultivo a fabricacdo do

medicamento.

Natélia Bonavides (PT/RN)

Deputada federal
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

“Art. X E assegurado o direito de qualquer pessoa ter acesso
ao tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados

quando houver prescricdo médica.

JUSTIFICATIVA

A Constituicdo Federal determina em seu artigo 196 que “a saude € direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gue visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as acbes e servicos para sua promoc¢ao, protecdo e

recuperacao”.

O uso da Cannabis medicinal e seus derivados € um tratamento de saude que
a ciéncia e as experiéncias de milhares de familias vém apontando como
efetivo no alivio de sintomas de varias doencas, como Alzheimer, Autismo,
Cancer, Depressdo, Ansiedade, Dor Crdnica, Epilepsia, Esclerose Mdultipla,

Fibromialgia, Insénia e Parkinson.
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Porém, devido ao preconceito e a falta de informagédo, muitas pessoas sao

privadas desse tratamento e o préprio Estado tem contribuido para isso.
Nesse contexto, portanto, se faz necessario reconhecer expressamente na lei o

acesso ao tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados enquanto

direito fundamental a saude.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a
seguinte redagéo:

“Art. X A Unido deverd constituir e manter um banco de
sementes da planta Cannabis para fins medicinais e

cientificos.
JUSTIFICATIVA
A criagdo de um banco de sementes de Cannabis para fins medicinais e
cientificos visa permitir o registro da diversidade de Cannabis no territério

brasileiro, auxiliando nas pesquisas sobre as varias espécies e na producao de

medicamentos.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a
seguinte redagéo:

“Art. X A producdo de Cannabis medicinal e seus derivados

devera ser autorizada pela ANVISA.
JUSTIFICATIVA
A ANVISA é a instituicdo responsavel no pais por atuar na normatizacao,
controle e fiscalizacédo de produtos, substancias e servi¢cos de interesse para a
saude, de acordo com a Lei n® 9.782/1999, que trata do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

Assim, a emenda garante que a producdo da Cannabis medicinal e seus
derivados seja fiscalizada por 6rgdo competente, a ANVISA.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulacao.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

‘Art. X A Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
deverdo garantir a qualificacdo permanente dos profissionais
de saude sobre o tratamento com Cannabis medicinal e seus
derivados (NR)’.

JUSTIFICATIVA

Para que o acesso ao tratamento a base de Cannabis medicinal e seus
derivados seja efetivo € fundamental que os profissionais de saude sejam
permanentemente atualizados com informacfes sobre o seu uso, ja que O

acesso sera condicionado a prescricdo médica.
As universidades, inclusive, podem contribuir com essa qualificagdo. O Instituto

do Cérebro da UFRN, por exemplo, ja realiza workshops sobre o uso medicinal

da Cannabis para profissionais e estudantes. Recentemente, a Universidade
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Federal da Paraiba criou recentemente uma disciplina sobre o tema para

estudantes dos cursos de medicina, bioquimica e farmécia.
Assim, esta emenda visa instituir a qualificacdo permanente de profissionais

como um dever do Estado, garantindo o acesso a informacdo a quem sera

responsavel pela prescricdo do uso da Cannabis medicinal.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

‘Art. X Os medicamentos a base de Cannabis medicinal e
derivados deverdo ser fornecidos gratuitamente pelo SUS,

mediante prescricdo meédica. (NR)”.

JUSTIFICATIVA

O uso Cannabis medicinal € um tratamento médico como muitos fornecidos
pelo SUS.

Evidéncias cientificas apontam que o uso terapéutico da Cannabis pode aliviar
sintomas de doencas como Alzheimer, Autismo, Cancer, Depressao,
Ansiedade, Dor Crénica, Epilepsia, Esclerose Mdltipla, Fibromialgia, Insénia e

Parkinson.

De acordo com o art. 196 da Constituicdo Federal “a saude é direito de todos e

dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem
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a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecéo e recuperacao”.
Assim, esta emenda busca garantir que o tratamento com medicamentos a

base de Cannabis medicinal seja disponibilizado gratuitamente pelo SUS,

permitindo o0 acesso universal, sobretudo da populacao de baixa renda.

Natalia Bonavides
Deputada federal PT/RN
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COMISSAO ESPECIAL DO PL N° 399/2015

EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

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

formulagéo.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta novo dispositivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, com a

seguinte redacao:

“Art. X O plantio, o cultivo e a colheita de Cannabis medicinal
poderdo ser realizados por pessoa fisica em ambito doméstico
Ou por pessoa juridica.

81° O disposto no caput deve abranger associacao civil sem
fins lucrativos com finalidade especifica de fornecimento de
Cannabis medicinal e seus derivados de forma exclusiva aos
seus associados mediante prescricdo médica.

§2° Para o plantio, o cultivo e a colheita domésticos de
Cannabis medicinal € necessario obter autorizacdo da ANVISA
e manter cadastro junto a associacdo de que trata o 81° deste
artigo (NR).”

JUSTIFICATIVA
Esta emenda busca permitir que a Cannabis medicinal seja produzida de forma

doméstica e por meio de associagbes sem fins lucrativos com finalidade

especifica. Tais situagbes ja sdo realidade no Brasil, em razdo de decisdes
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judiciais que reconhecem o direito de pacientes de terem acesso ao tratamento

e a relevancia de associa¢cdes como a Abrace Esperanca, na Paraiba.

A Abrace Esperanca conseguiu autorizacdo judicial em 2017 e desde entédo
cultiva e produz medicamentos a base de Cannabis, como Oleo, spray e

pomada, e j4 atendeu cerca de 900 pacientes de todo o pais.

No Rio de Janeiro, a Apepi (Associacdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de
Cannabis Medicinal), mesmo sem autorizacdo judicial, fornece o 6leo de
Cannabis, ensina familias a cultivarem a planta e oferta cursos para medicos
sobre prescricdo da Cannabis. A Associacao ja conseguiu inclusive equipar um
laboratorio para analisar gratuitamente as concentracdes de canabindides nos
medicamentos importados e nos artesanais produzidos pelas familias
brasileiras, o que é feito em parceria com a Faculdade de Farmacia da UFRJ,

por meio do projeto de extensdo Farmacannabis.

Véarias familias vém fazendo o plantio doméstico da Cannabis para fins
medicinais, seja com protecéo judicial garantida por habeas corpus concedidos
pela Justica, ou mesmo sem essa prote¢cao, sob risco de pena de prisao e de

destruicdo da plantacdo que serve para tratar doenca.

O plantio da Cannabis para fins medicinais € sem duvidas uma realidade no
pais e justamente por se tratar de um tratamento médico é absolutamente
necessario que a producdo seja legalizada e regulamentada, com a devida
fiscalizacdo dos Orgdos competentes, a fim de garantir a seguranca dos

pacientes que utilizam a medicagéo.

E neste sentido, inclusive, que sugerimos que o plantio doméstico seja
realizado mediante cadastro junto as associa¢cdes que atuem na producdo da
Cannabis medicinal, permitindo que as familias recebam as informacdes
necessarias e que haja o controle da producdo domeéstica para garantir a
qualidade do medicamento.

Natalia Bonavides (PT/RN)

26



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

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

formulagéo.

EMENDA MODIFICATIVA N° DE 2019

(Dos Srs. Tiago Mitraud e Marcelo Calero)

Modifique-se o Art. 2° do Projeto de Lei n® 399, de 2015, que passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério nacional, as drogas,
bem como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragédo de vegetais e substratos
dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas, ressalvadas as hipéteses
de:

| - importagdo, produgdo e comercializacdo de medicamentos
derivados das substancias descritas no caput bem como o plantio, cultura,
colheita, exploracdo e a importacdo de vegetais e substratos, em ambos os
casos, com objetivo exclusivo de formulagdo de medicamentos, desde que exista
comprovacao de sua eficacia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo
médico ou existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior;

Il - plantio, cultura, colheita, producédo, exploracdo, importacéo e
comercializacdo com objetivo exclusivo cientifico, mediante autorizacdo da
Unido;

Il - autorizagcdo legal ou regulamentar, bem como o que

estabelece a Convencdo de Viena, das Nacdes Unidas, sobre Substancias
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Psicotrépicas, de 1971, a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-

religioso.”

JUSTIFICACAO

N&o temos duvida de que a proposicdo € meritdria, ao viabilizar a
comercializacdo de medicamentos que contenham substratos ou partes da planta
cannabis, haja vista a existéncia de diversas evidéncias no sentido de que tais
medicamentos podem ser eficazes no combate a determinadas enfermidades e na
amenizagao de seus efeitos.

Nossa emenda vem no sentido de permitir que ndo apenas a
comercializacdo, mas também a producao e a importacdo desses medicamentos seja
licita, de modo a viabilizar legalmente todas as atividades relacionadas a logistica de
fornecimento desses produtos, inclusive o plantio, a colheita e a importacdo dos
insumos por parte dos laboratérios farmacéuticos autorizados, na forma da lei e da
regulacdo setorial, a funcionar em territério nacional. Desta forma, cabera a
regulamentacao infralegal definir a forma e as condi¢des pelas quais esses insumos
poderao ser importados.

Se hoje tratamos de uma legislacdo pensada para facilitar o acesso de
pessoas enfermas a um tipo de medicamento, ndo podemos, ao mesmo tempo em que
reduzimos as barreiras para sua obtencéo, defender a proibicdo da producéo de seu
principal insumo no Brasil. Permitir que apenas insumos importados possam ser
utilizados no pais, seja por empresas ou por organizacdes filantropicas, gera um
aumento artificial dos custos de producdo dos medicamentos e seus pregos de
comercializagao.

Além disso, acrescentamos que, para além do laudo médico como meio
de comprovacédo da eficacia do medicamento, a existéncia de registro em renomadas

agéncias de regulacéo no exterior possa ser suficiente para justificar seu uso, em linha
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com decisédo recente do STF a respeito de medicamento sem registro sanitario na
Anvisa (R.E. 657.718).

N&o restando duvidas de que o avancgo nesse tema leva a melhorias na
qualidade de vida de milhares de brasileiros e brasileiras, defendemos que a nova
politica de saude deve mirar na facilitacdo do acesso aos medicamentos e na reducao
dos custos de fabricacdo. Por isso, solicitamos aos nobres pares a aprovagao desta

emenda.

Sala das sessodes, em de outubro de 2019.

TIAGO MITRAUD (NOVO-MG) MARCELO CALERO (CIDADANIA-RJ)
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI,
QUE "ALTERA O ART. 2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO
DE 2006, PARA VIABILIZAR A COMERCIALIZAGAO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS,
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM
SUA FORMULAGAO" - PL039915

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, visa a alterar a redagao do
art. alein 343, de e agosto de , acrescentando-lhe um
rt. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006 tando-lh § 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
territorio nacional, desde que exista comprovagdo de sua
eficacia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo

meédico para todos 0s casos de indicacdo de seu uso.”

O projeto foi inicialmente distribuido para exame do mérito as
Comissbes 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. Em consonancia com
o disposto no art. 34, inciso I, do Regimento Interno da Camara dos Deputados
(RICD), a Presidéncia da Casa determinou, mediante Ato de 9 de outubro de
2019, a constituicdo de Comissao Especial para analisar a matéria, com trinta e

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 1
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200
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quatro titulares e igual numero de suplentes e com a composi¢cao que se

segue:

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

TITULARES

SUPLENTES

PSL/PP/PSD/MDB/PL/REPUBLICANOS/DEM/PSDB/PTB/
PSC/PMN

ANGELA AMIN (PP/SC)

DAVID SOARES (DEM/SP)

BOZZELLA (PSL/SP)

DOMINGOS NETO (PSD/CE)

CAPITAO AUGUSTO (PL/SP)

DR. ZACHARIAS CALIL (DEM/GO)

CARLA ZAMBELLI (PSL/SP)

FERNANDO RODOLFO (PL/PE)

EDUARDO BARBOSA (PSDB/MG)

GUTEMBERG REIS (MDB/RJ)

EDUARDO COSTA (PTB/PA)

HIRAN GONCALVES (PP/RR)

EVAIR VIEIRA DE MELO (PP/ES)

HUGO LEAL (PSD/RJ)

FERNANDO COELHO
FILHO (DEM/PE)

LEUR LOMANTO JUNIOR (DEM/BA)

FABIO MITIDIERI (PSD/SE)

ATILA LIRA (PP/PI)

FABIO TRAD (PSD/MS)

Deputado(a) do MDB ocupara a
vaga

GIOVANI CHERINI (PL/RS)

Deputado(a) do PMN ocupara a
vaga

HUGO MOTTA (REPUBLICANOS/PB)

Deputado(a) do PSC ocupara a
vaga

OSMAR TERRA (MDB/RS)

Deputado(a) do PSDB ocupara a
vaga

OTONI DE PAULA (PSC/RJ)

Deputado(a) do PSDB ocupara a
vaga

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

PEDRO CUNHA LIMA (PSDB/PB)

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

SOSTENES CAVALCANTE (DEM/RJ)

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do CIDADANIA ocupa
a vaga

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do MDB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PTB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PMN ocupara a
vaga

Deputado(a) do REPUBLICANOS
ocupara a vaga

Deputado(a) do PSL ocupara a
vaga

Deputado(a) do REPUBLICANOS
ocupara a vaga

PDT/PODE/SOLIDARIEDADE/PCdoB/PATRIOTA/
CIDADANIA/PROS/AVANTE/PV/DC

ALEX MANENTE (CIDADANIA/SP)

DIEGO GARCIA (PODE/PR)

ALICE PORTUGAL (PCdoB/BA)

JANDIRA FEGHALI (PCdoB/RJ)

AUREO
RIBEIRO (SOLIDARIEDADE/RJ)

TULIO GADELHA (PDT/PE)

BACELAR (PODE/BA)

Deputado(a) do PATRIOTA ocupara
a vaga

CHICO D'ANGELO (PDT/R3J)

Deputado(a) do PSOL ocupa a vaga

FABIO HENRIQUE (PDT/SE)

Deputado(a) do PV ocupara a vaga

MARCELO
CALERO (CIDADANIA/RJ)

Deputado(a) do SOLIDARIEDADE
ocupara a vaga

PASTOR EURICO (PATRIOTA/PE)

ALEX MANENTE (CIDADANIA/SP)

PT/PSB/PSOL/REDE

ALEXANDRE PADILHA (PT/SP)

AFONSO FLORENCE (PT/BA)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

LUCIANO DUCCI (PSB/PR)

ALENCAR SANTANA BRAGA (PT/SP)

MARCELO FREIXO (PSOL/R3J)

GERVASIO MAIA (PSB/PB)

NATALIA BONAVIDES (PT/RN)

SAMIA BOMFIM (PSOL/SP)

PAULO TEIXEIRA (PT/SP)

TALIRIA PETRONE (PSOL/RJ) Vaga

do PDT

RAFAEL MOTTA (PSB/RN)

AFONSO FLORENCE (PT/BA)

Deputado(a) do PSB ocupara a
vaga

Deputado(a) do PT ocupara a vaga

NOVO

TIAGO MITRAUD (NOVO/MG)

VINICIUS POIT (NOVO/SP)

Na primeira reunido, realizou-se a eleicdo para os cargos da

Mesa da Comissao, elegendo-se Presidente o Deputado Paulo Teixeira; 1°

Vice-Presidente o Deputado Bacelar; 2° Vice-Presidente o Deputado Alex

Manente; 32 Vice-Presidente a Deputada Angela Amin. A mim, Deputado

Luciano Ducci, coube a relatoria da Comisséao.

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, tramita em regime ordinario e

sujeito a apreciagao conclusiva, nos termos do art. 24, inciso I, do RICD, em

regime de tramitagao ordinaria.

Durante o prazo regimental, foram oferecidas 10 emendas a

proposigao:

Emenda Parlamentar

Objetivo

EMC Natalia Bonavides

1/2019

Substituir a redacao do projeto por:

“§ 2° Ficam permitidos o plantio, a cultura, a colheita, a
producgéo, o fornecimento, a industrializagcao e a
comercializagdo de Cannabis e de seus derivados para fins
medicinais, e 0 seu uso sob prescrigdo médica.”

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

EMC Natalia Bonavides ~ Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

2/2019
“Art. X As associagdes civis sem fins lucrativos com finalidade
especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderéao celebrar contrato, convénio ou instrumento
congénere com o gestor do SUS.”

EMC Natalia Bonavides  Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

3/2019
“Art. X As associagdes civis sem fins lucrativos com finalidade
de especifica de fornecimento de Cannabis medicinal e seus
derivados poderéo firmar parcerias com universidades e
institutos de pesquisa cientifica.”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

4/2019 ,
“Art. X E assegurado o direito de qualquer pessoa ter acesso ao
tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados quando
houver prescricdo médica.”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

5/2019
“Art. X A Uniao devera constituir e manter um banco de
sementes da planta Cannabis para fins medicinais e cientificos.”

EMC Natalia Bonavides  Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

6/2019
“Art. X A produgéo de Cannabis medicinal e seus derivados
devera ser autorizada pela ANVISA.”

EMC Natalia Bonavides ~ Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

7/2019
“Art. X A Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios deverdo
garantir a qualificagdo permanente dos profissionais de satde
sobre o tratamento com Cannabis medicinal e seus derivados
(NR)’

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:.

8/2019
“Art. X Os medicamentos a base de Cannabis medicinal e
derivados deveréo ser fornecidos gratuitamente pelo SUS,
mediante prescricdo médica. (NR)”

EMC Natalia Bonavides Acrescentar novo dispositivo ao projeto:

9/2019
“Art. X O plantio, o cultivo e a colheita de Cannabis medicinal
poderéo ser realizados por pessoa fisica em ambito doméstico
ou por pessoa juridica. §1° O disposto no caput deve abranger
associacgao civil sem fins lucrativos com finalidade especifica de
fornecimento de Cannabis medicinal e seus derivados de forma
exclusiva aos seus associados mediante prescricao médica. §2°
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Para o plantio, o cultivo e a colheita domésticos de Cannabis
medicinal é necessario obter autorizagdo da ANVISA e manter
cadastro junto & associacéo de que trata o §1° deste artigo.

(N R)”

EMC Tiago Mitraud Substitui a nova redagao do art. 2° do projeto por:

10/2019
“Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas,

bem como o plantio, a cultura, a colheita e a exploragao de
vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, ressalvadas as hipoteses de: | - importacéo,
produgao e comercializagao de medicamentos derivados das
substancias descritas no caput bem como o plantio, cultura,
colheita, exploracdo e a importacao de vegetais e substratos,
em ambos os casos, com objetivo exclusivo de formulagéo de
medicamentos, desde que exista comprovagao de sua eficacia
terapéutica, devidamente atestada mediante laudo médico ou
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacao no exterior; Il - plantio, cultura, colheita, producao,
exploragéo, importacao e comercializagdo com objetivo
exclusivo cientifico, mediante autorizagdo da Uniao; Ill -
autorizacdo legal ou regulamentar, bem como o que estabelece
a Convencao de Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.”

Il -VOTO DO RELATOR

A esta Comissao Especial, constituida nos termos do art. 34,
inciso Il, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, cabe pronunciar-se,
nos temos do art. 53, inciso lll, tanto quanto a constitucionalidade, juridicidade

e técnica legislativa quanto ao mérito do Projeto de Lei n® 399, de 2015.

Em relagdo a constitucionalidade formal, avaliamos que a
proposicdo coaduna com os dispositivos constitucionais relativos a
competéncia legislativa da Unido (CF, art. 22) e que trata de matéria, sobre a
qual cabe ao Congresso Nacional dispor, com sang¢do do Presidente da
Republica (CF, art. 48), mediante iniciativa legislativa concorrente (CF, art. 61,

caput). Nao identificamos, ademais, violagdo a nenhum principio ou norma de
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ordem material contido na Constituicdo de 1988, nem a legislagcao vigente.
Entendemos, portanto, que o projeto atende igualmente ao requisito de

constitucionalidade e aos de juridicidade e de boa técnica legislativa.

A analise do mérito da proposi¢cao, a seu turno, requereu
maiores afas. Conscientes de que o tema € polémico, tivemos, desde o inicio,
bem clara a necessidade de nos aprofundarmos sobre o assunto, a fim de que

nosso voto fosse perfeitamente embasado e exaustivamente refletido.

Para ordenar e orientar os trabalhos da Comissdo, nossa
primeira providéncia foi a elaboragao e apresentacdo de um plano de trabalho.
Como se observa, o plano abrangeu a realizagdo de audiéncias publicas,
realizadas na sede da Camara dos Deputados, e atividades externas, que
consistiram basicamente em visitas técnicas a organizagcbes dotadas de

experiéncia no tema.

Devemos notar que os trabalhos da Comissao pautaram-se
pela imparcialidade. Sempre que possivel, houve o cuidado de incluir entre os
convidados para as audiéncias publicas tanto oradores favoraveis quanto
contrarios a aprovagao da proposicao, de modo a nao afastar, de antemao,

nenhum ponto de vista.

Foram realizadas 11 audiéncias publicas e 3 visitas técnicas.

Audiéncias Publicas Realizadas na Camara dos Deputados

Data Convidados

William Dib - Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — Anvisa
22/10/2019 . .
Daniela Marreco Cerqueira - ANVISA

Renata de Morais Souza - ANVISA

29/10/2019 Lisia Von Diemen - Chefe da Unidade de Ensino e Pesquisa do Servigo
de Adicgao do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul - UFRGS, Vice-Diretora do Centro de Pesquisa em Alcool
e Drogas do Hospital de Clinicas da UFRGS

Margarete Akemi Kishi - Professora da graduagao e pés graduagao do
curso de Farmacia da Universidade Presbiteriana Mackenzie e em
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Homeopatia e Fitoterapia do Instituto Homeopatico e das Praticas
Integrativas - IHPI e Conselheira Federal - SP

Sidarta Tollendal Gomes Ribeiro - Professor titular de neurociéncia e
vice-diretor do Instituto do Cérebro da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte e Diretor da Sociedade Brasileira para o Progresso da
Ciéncia — SBPC

5/11/2019

Ricardo Ferreira - Especialista em cirurgia da coluna e clinica da dor.
Consultor Técnico da Abracannabis, Cultive e Abrace Esperanca;

Eliane Nunes - PhD - Psiquiatra e Psicanalista;

Carolina Nocetti - Médica brasileira com experiéncia internacional sobre
cannabis medicinal;

Salomao Rodrigues - Psiquiatra e Conselheiro do Conselho Federal de
Medicina.

12/11/2019

Gilles Forte - Coordenador e Secretario do Comité de Experts em
Dependéncia de Drogas da Organizagdo Mundial de Saude - OMS;

Daniela Fortunato Rego - Coordenadora de Evidéncias e Informacbes
Estratégicas para Gestado em Saude do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude.

Catherine Ritter - expert indicada pelo Comité de Experts e servidora do
Federal Office of Public Health do governo da Suica (equivalente ao
Ministério da Saude)

19/11/2019

Cassiano Teixeira - Diretor Executivo da Associagao Brasileira de Apoio
Cannabis Esperanga - ABRACE

Cidinha Carvalho - Presidente da Associagcao de Cannabis e Saude -
CULTIVE

Rafael Evangelista - Associacdo de Pacientes; presidente da Alianca
Verde

Tarso Araujo - Jornalista, documentarista e consultor especialista em
politica de saude e de drogas

26/11/2019

Osmar Terra - Ministro da Cidadania

Leandro Ramires - Médico cirurgido, oncoldgico e mastologista,
Representante da Associagdo Brasileira de Pacientes de Cannabis
Medicinal (AMA+ME)

Pedro Mello - Médico, membro da Diretoria Técnico-Cientifica das
Associagdes Cultive e Acolher e membro da Sociedade Brasileira de
Estudos da Cannabis

Felipe Farias - Diretor da Associacao Reconstruir Cannabis Medicinal -
Natal/RN

3/12/2019

Camila Teixeira - Fundadora e Diretora Executiva da Indeov
José Bacellar - Diretor Executivo da VerdeMed
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Eder Fernando Maffissoni - Diretor Presidente da Prati Donaduzzi

10/12/2019

Rodrigo Mesquita - Membro da Comissao Especial de Assuntos
Regulatérios da Ordem dos Advogados do Brasil - OAB Nacional;

Guilherme Athayde Ribeiro Franco - Promotor de Justica do Ministério
Publico do Estado de Séo Paulo - MPSP;

Emilio Nabas Figueiredo - Diretor Executivo da Rede Juridica pela
Reforma da Politica de Drogas - REFORMA;

Fabricio Pamplona - Farmacéutico e neurocientista, mestre e doutor em
piscofarmacologia pela USFC

11/02/2020

William Dib - Médico, Ex-Diretor Presidente da Anvisa

03/03/2020

DENNYS ZSOLT - Agrénomo, Engenheiro Agrénomo, mestrado em
Populacéo, Territério e Estatisticas Publicas pela Escola Nacional de
Ciéncias Estatisticas - ENCE/IBGE, Diretor da Camara Técnica das
Ciéncias Agrarias da SBEC - Sociedade Brasileira dos Estudos da
Cannabis

LUIS EDUARDO RANGEL - Especialista do Ministério da Agricultura e
Agropecuaria - MAPA

PAULO FRAGA - Cientista Social, mestrado em Planejamento Urbano e
Regional pela Universidade Federal do Rio de Janeiro e doutorado em
Sociologia pela Universidade de S&o Paulo

10/03/2020

RENATA MONTEIRO - Farmacéutica, membro da Comissao de plantas
medicinais e fitoterapicos do CRF/SP

EUCLIDES LARA CARDOZO - Farmacéutico Bioquimico, mestre em
produtos naturais e sintéticos bioativos e doutor em agronomia -
producao vegetal

FABIAN BORGHETTI - Doutor em Biologia molecular e pés-doutor em
fitoquimica aplicada a alelopatia

SERGIO ROCHA - Engenheiro Agrénomo, Gedgrafo e especialista em
Agroecologia

ROBERTO FONTES VIEIRA - Pesquisador em Recursos Genéticos e
Biotecnologia na EMBRAPA

Atividades externas

4a6/12/2019

Visita técnica a instituicdes no Uruguai.

13 e 14/2/2020

Visita técnica a instituicdes na Colémbia

2/3/2020

Visita técnica a associacdes de usuarios de canabis medicinal em Joao
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Pessoa-PB.

A realizacdo dessas atividades foi fundamental para que
aprofundassemos nossos conhecimentos sobre o assunto, de maneira que
considero importante contextualizar a tematica, antes de entrar propriamente

no mérito do meu voto.

De acordo com as contribuicdes que nos foram enviadas,
estudos apontam que a utilizacdo da Cannabis para fins medicinais remontam
ao periodo Pré-Cristdo. Na China era usada para tratamento de varias
condi¢bes médicas, tais como dores, malaria, epilepsia, tuberculose e outras.
Na india, estudos apontam que a Cannabis era usada para fins psiquiatricos,
ha mais de 1.000 anos antes de Cristo, indicada para o tratamento de

ansiedade, mania e histeria.

No Brasil, a historia da Cannabis ja se inicia no periodo do
descobrimento, quando nas caravelas, as velas e cordas eram feitas de fibras
de cadnhamo. Em 1929, a planta figurou na 1° edicdo da Farmacopeia
Brasileira. E na década de 30, a Cannabis continuou a ser citada nos

compéndios médicos e catalogos de produtos farmacéuticos.

No mundo, o debate sobre o uso da Cannabis e outras drogas
ganha ainda mais forga no pés-guerra. Em 1961, a ONU aprova a Convencgao
Unica de Entorpecentes, com o objetivo de adequar todo um emaranhado de
tratados e convengdes anteriores sobre drogas, fruto de uma politica
proibicionista adotada pelos Estados Unidos, que ficou conhecida como

“Guerra as Drogas”.

Ocorre que desde a década de 60, as propriedades da

Cannabis vém sendo estudadas e ja se mostraram eficazes como
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neuromoduladoras, bem como foi descoberta a existéncia de
receptores endocanabinoides em diferentes sistemas do organismo
como o sistema nervoso, cardiovascular, digestivo, respiratério e
esquelético. InUmeras pesquisas no mundo comprovaram que a
Cannabis tem atividade neuroprotetora e que ela possui efeitos
analgésicos, anticonvulsivantes, anti-inflamatorios, antieméticos e
antidepressivos. Por causa disso, pode ser utilizada no tratamento da
hipertensdo e para estimular o apetite, é eficaz no controle de
nauseas e vOmitos, espasticidade, sindrome de Tourette, dor
neuropatica, esclerose multipla, no glaucoma, asma, epilepsia e

enxaqueca, entre outras diversas outras indicacoes.

Todas essas descobertas s6 foram possiveis por que em 1963,
0 quimico bulgaro radicado em Israel, Dr. Raphael Mechoulam, conhecido
como o pai do sistema endocanabinoide, juntamente com seus colegas,
identificaram e isolaram o CBD, composto canabinoide n&o-psicoativo
encontrado na planta da Cannabis. Em 1964, descobriu o THC, componente
psicoativo da planta. Desde entdo, o Dr. Mechoulam tem examinado os

canabinoides e desvendado como interagem na fisiologia humana.

No final dos anos 80, o Dr. Mechoulam comecgou a investigar
as maneiras como o THC exercia influéncia sobre o sistema nervoso. Com a
ajuda da pesquisadora Allyn Howlett, doutora em neurociéncia, comprovaram
em 1988, a presenca de receptores que se ligam especificamente com o THC
no sistema nervoso central (SNC), aos quais chamaram de receptores CB1.
Posteriormente, a presenca de receptores CB1 foi demonstrada em todos os
mamiferos pesquisados, além de aves, répteis, anfibios e peixes. Por fim,
desvendou-se a existéncia dos canabinoides enddgenos, moléculas

sintetizadas em neurdnios do sistema nervoso central e com afinidade pelos
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receptores canabinoides localizados nas sinapses. O primeiro canabinoide
descoberto foi chamado de Anandamida - também conhecida como
“substancia da felicidade” (do sanscrito ananda — felicidade) — que exerce

efeitos analgésicos, ansioliticos e antidepressivos, parecidos aos do THC.

Assim, descobriu-se o chamado sistema endocanabinoide, que
€ composto dos receptores canabinoides (CB1 e CB2, este descoberto
posteriormente) distribuidos no nosso organismo, € dos endocanabinoides,
que, funcionam em conjunto com os outros sistemas de neurotransmissores
em nosso corpo. Tal sistema regula atividades vitais do nosso organismo, tais
como: o controle da divisdo celular, 0 metabolismo, o sistema imunolégico e a
atividade cerebral. Ou seja, de acordo com os estudos do Dr. Mechoulam, ficou
claro que o corpo humano continha um sistema de receptores e compostos
muito parecidos aos descobertos na Cannabis, de maneira que estes poderiam
ser usados para estimular o nosso sistema endocanabinoide para gerar o

equilibrio fisico e mental.

No Brasil, os primeiros estudos datam de 1973, com o0s
farmacologistas Isac Karniol e Elisaldo Carlini na Universidade Federal
de Sao Paulo. Quero aqui aproveitar para render as minhas mais
sinceras e devotadas homenagens ao Dr. Elisaldo Carlini, que no
Brasil foi o verdadeiro bastido do uso terapéutico da Cannabis.
Liderou nas décadas de 70 e 80 um grupo de pesquisa que publicou
mais de 40 trabalhos em revistas cientificas internacionais. Seus
estudos foram fundamentais para o desenvolvimento de
medicamentos a base de Cannabis que hoje sdo utilizados em
diversos paises no tratamento de nausea e dos vOmitos causados pela
quimioterapia do cancer, para melhorar a caquexia (enfraquecimento extremo)

de doentes com HIV e céncer e para aliviar alguns tipos de dores.
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Carlini foi o criador do Centro Brasileiro de Informacgdes sobre
Drogas Psicotropicas (Cebrid) — um importante fornecedor de informagdes para
a formulacdo de politicas de educagdo — e da Sociedade Brasileira de
Vigilancia de Medicamentos (Sobravime). Trabalhou e lutou incansavelmente
até o fim da sua vida pelo reconhecimento das qualidades terapéuticas da
Cannabis no Brasil, mas infelizmente faleceu no dia 16/09/2020, nos deixando
um importante legado que sera lembrado e reverenciado ainda por muito
tempo. Por tais motivos, aproveito a oportunidade para dedicar este trabalho a
sua memoria, bem como sugiro que esta lei, caso aprovada, seja batizada com
0 seu nome e passe a se chamar “Lei Dr. Elisaldo Carlini”. Entendo que essa é,
mesmo que singela, uma justissima homenagem aquele que dedicou uma vida
para que a Cannabis pudesse ter as suas qualidades terapéuticas

reconhecidas.

Diante disso, o mundo passou a olhar com mais atencao para a
Cannabis e as suas potencialidades. O universo de pesquisas e comprovagoes
cientificas € vasto e apontam que essa planta tem diversas aplicacoes
medicinais. Para se ter uma ideia, a Academia Nacional de Ciéncia,
Engenharia e Medicina dos Estados Unidos!, a mais importante
sociedade cientifica daquele pais, realizou em 2017 a pesquisa "Os
efeitos da Cannabis e dos canabinoides na saude: o estado atual das
evidéncias e recomendacbes para pesquisa” ? que reuniu estudos
publicados entre janeiro de 1999 e agosto de 2016, que relatavam efeitos
terapéuticos da Cannabis. Foram analisadas 10.700 publicagdes, que

resultaram no seguinte:

1. Evidéncias conclusivas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para dor crénica;

1 Nome original: “Nacional Academies of Sciences, Engineering, and Medicine - Health and Medicine Division”.

2 Nome original: “The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids: The Current State of Evidence and Recommendations for
Research”.
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b. como antieméticos no tratamento de enjoos causados pela
quimioterapia;

c. no tratamento da espasticidade causada pela esclerose multipla;
e

d. no tratamento de cancer, apresentando efeitos antitumoral.

2. Evidéncias moderadas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para fibromialgia;
b. para tratamento dos disturbios do sono; e
c. para tratamento de sindrome da apneia obstrutiva do sono.

3. Evidéncias limitadas de que os canabinoides sao efetivos:

a. para aumento do apetite e diminuicdo da perda de peso em
pacientes com HIV;

b. para a melhora nos sintomas de sindrome de Tourette;

para a melhora nos sintomas de ansiedade; e

para a melhora nos sintomas de transtorno pés-traumatico.

oo

Ha ainda estudos que indicam que os derivados da planta
podem ser utilizados no tratamento de diversas outras doencgas, entre as quais:

Alzheimer, Parkinson, glaucoma, depresséao, autismo e epilepsia.

Dessa maneira, varios paises passaram a regulamentar e
investir em pesquisa para o desenvolvimento de produtos a base de Cannabis.
Cerca de 50 nagdes ja regulamentaram o acesso a tratamentos médicos com
uso de derivados da Cannabis. Estados Unidos, Canada, Alemanha, Italia,
Holanda, Portugal, Espanha, Suica, Franga, Reino Unido, Austrédlia, Israel,
Tailandia, México, Peru, Chile, Uruguai, Coldbmbia sao alguns exemplos de
paises que de alguma forma possuem alguma legislagao sobre o uso medicinal
da Cannabis. Ou seja, o tema esta sendo debatido e adotado tanto em paises
progressistas como Franga e Holanda, como em paises extremamente
conservadores, como Israel e Tailandia, que tém até pena de morte para quem

for flagrado com grandes quantidades de maconha para uso recreativo.
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Abastecidos com esses conhecimentos, a primeira questao
colocada foi, obviamente, sobre o mérito da proposi¢ao, ou seja, se a planta da
Cannabis encerra propriedades farmacoldgicas positivas que justifiquem o seu
uso terapéutico e, portanto, seu cultivo para esta finalidade. Esta questéo
apresentou-se ja respondida, pelos motivos anteriormente expostos, bem como
pelo fato de que, quando da instalacdo da Comissao, ja existia a venda nas
farmacias brasileiras um medicamento cujos principios ativos sdo unicamente
canabinoides, compostos exclusivos da planta da Cannabis: o Mevatyl®, com
concentragcbes de 0,25% de canabidiol (CBD) e 0,27% de tetraidrocanabinol
(THC), que teve o seu registro aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa, em janeiro de 2017. Posteriormente, durante o
funcionamento da Comissdo, a Anvisa aprovou e publicou a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, que “dispée
sobre os procedimentos para a concessao da Autorizagdo Sanitaria para a
fabricacdo e a Iimportacdo, bem como estabelece requisitos para a
comercializacdo, a prescricdo, a dispensagcdo, 0 monitoramento e a
fiscalizagdo de produtos da Cannabis para fins medicinais, e da outras
providéncias”, eliminando qualquer duvida sobre a existéncia de respaldo
cientifico as propriedades medicamentosas dos compostos quimicos existentes

na planta e estabelecendo a legalidade de seu uso.

Entretanto, a tarefa da Comissédo n&o se resolveu com a RDC,
cujo projeto fora elaborado e submetido a consulta publica juntamente com
outro projeto (Consulta Publica n® 655/2019) que disporia “sobre os requisitos
técnicos e administrativos para o cultivo da planta Cannabis spp.
exclusivamente para fins medicinais e cientificos”. Com a rejeicao deste,
simplesmente nao foi contemplada a possibilidade de cultivo da Cannabis em
territério nacional. Restou, assim, metade do problema: com o plantio ainda
proibido no Brasil, o acesso a planta pelos produtores e pesquisadores locais

continua, no minimo, incerto.
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A situacao é bastante insatisfatéria. Como nos foi dado a
conhecer, existem muitos milhares de pacientes, por todo o pais, que
encontraram no Oleo da Cannabis, se nao a cura, um lenitivo para seu
sofrimento, o que nao ocorrera com nenhum outro tratamento anteriormente
tentado. Desde que, em 2015, a Anvisa passou a autorizar a importacdo de
medicamentos a base de Cannabis, os pedidos de autorizacdo de importacéo
tém aumentado de maneira expressiva. Em 2015, foram 902 solicitagdes; em
2019, até o més de outubro superaram-se as 5.300. No inicio do ano de 2020,

havia cerca de 7.800 pacientes cadastrados para importar estas medicagoes.

Os produtos importados sdo, contudo, vendidos a precos
proibitivos para a grande maioria da populagao brasileira. A caixa de Mevatyl®
com trés frascos de 10 ml custa por volta de R$3.000,00. Mesmo antes do seu
registro, houve casos de pacientes que recorreram a judicializagdo para obter
medicamentos canabinoides pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Como
ocorre cada vez mais frequentemente, quem puder arcar com custos
advocaticios tera grandes probabilidades de receber esses medicamentos pelo
SUS. Quem nao puder, tera que esperar pelas providéncias de um sistema,

que infelizmente, encontra-se sobrecarregado e subfinanciado.

Impdem-se, portanto, medidas que possibilitem tanto reduzir os
precos como aumentar a disponibilidade dos medicamentos de Cannabis. E
somente proporcionando, aos pesquisadores e produtores nacionais, acesso
facil e seguro a matéria-prima de qualidade confiavel e aferivel sera possivel

desenvolver meétodos, processos e produtos que nos levem a este objetivo.

No desenvolvimento de nossos trabalhos, tornou-se clara a

necessidade da regulamentacdo dos medicamentos formulados com Cannabis
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de uma forma mais ampla do que o texto original do PL n° 399 de 2015,
formidavel iniciativa do ilustre colega, o Deputado Fabio Mitidieri. Os paises
que nos antecederam nessa regulamentacdo, alguns dos quais tivemos
oportunidade de visitar, viram surgir toda uma cadeia produtiva, iniciando-se no
cultivo e passando pelo processamento, produgdo e desenvolvimento de
produtos e variedades de plantas. Assim sendo, propusemo-nos a adogao dos

seguintes eixos tematicos:
— regras para o cultivo;
— regras para pesquisa;
— regras para a produgao;

— regras para comercializagao.

Ficou patente para os que participaram das atividades da
Comissao a importancia de buscar preservar a atuacdo das associacboes de
pacientes que fazem uso de medicamentos a base de Cannabis.
Primeiramente, por uma questdo de justica: essas associagdes tiveram e tém
um papel basilar no emprego medicinal da planta no Brasil e foram as
precursoras de toda a discussdo que desembocou nesta Comissao. Durante
muito tempo, operaram na ilegalidade, com grandes riscos, por ndo haver outra
maneira de garantir aos seus associados os farmacos que lhes proporcionaram
e, mesmo hoje, dependem de autorizagdes judiciais para plantar e extrair
produtos de Cannabis. Entendemos que o presente projeto de lei € uma
excelente oportunidade de regular a agdo dessas associagbes, que serao
imensamente beneficiadas pela possibilidade de aceder a sementes seguras,
rastreaveis e padronizadas, sem precisar recorrer a artificios. Além disso, elas
terdo uma salvaguarda, pois terdo 24 meses para se adequar as exigéncias do
Projeto, sem a necessidade de parar o seu trabalho e, consequentemente, sem

parar de dar assisténcia aos pacientes que tanto precisam.
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As exposicdes trazidas por essas associacbes a Comissao nos
fizeram ter a real nogao do impacto que o trabalho desenvolvido por elas tem
na vida dos pacientes. Nao foram incomuns relatos de criancas que
convulsionavam 30, 40, até 50 vezes por dia, e que, ao terem acesso ao 6leo
de Cannabis produzidos por essas entidades, os episédios convulsivos
praticamente se extinguiram. Historias de pessoas portadoras de Alzheimer,
que passaram a ter uma excelente qualidade de vida, apos passar a consumir
produtos a base de Cannabis. Ou mesmo pessoas portadoras de tremores
essenciais, que melhoraram muito sua condigdao quando do consumo desses
farmacos. Enfim, ndo faltaram narrativas reais de como o consumo de

canabinoides afetou positivamente a vida dos pacientes e de suas familias.

Jamais poderiamos desamparar os milhares de pacientes
atendidos pelas associagdes. Nunca é excessivo lembrar o art. 196 da
Constituicdo Federal, segundo o qual a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econbmicas que visem a
redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e

igualitario as ag¢des e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.

Na elaboragdo de nosso substitutivo, tivemos grande cuidado
para nao avancar sobre as atribuicdes de 6rgaos da Administragéo Publica. A
virtual inexisténcia de normas especificas sobre a Cannabis deve-se,
obviamente, a proscricdo da planta. Uma vez regulada a utilizagdo da planta,
os diversos aspectos de seu plantio e manejo estardo contemplados pelas
normas vigentes, cabendo ao Poder Executivo elaborar regulamento proprio

para regular os pormenores que necessitarem atencao especifica.

Por se tratar de matéria nova a legislagao, o substitutivo, aporta
em seu art. 2°, uma série definicbes que consideramos importantes, para dar
clareza ao texto e facilitar o entendimento daquilo que estamos buscando

aplicar. Nessa parte especificamos, por exemplo, sobre o que é um plano de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 18
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200

48

Apresentacgdo: 20/04/2021 15:56 - PL0O39915

> PL 399/2015

PRL N.2

PRL 2 PLO39915




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

seguranga, 0 que € um medicamento canabinoide, o que € um produto de
Cannabis medicinal, o que é uma cota de cultivo, definigdes sobre as
atribuicées do responsavel legal e do responsavel técnico. Enfim, os conceitos

fundamentais.

Em seguida passamos a tratar especificamente do cultivo,
onde definimos que o cultivo de plantas de Cannabis para fins medicinais, seja
de uso humano ou veterinario s6 podera ser feita em local fechado,
independente do teor de THC contido na planta, ou seja, numa Casa de
Vegetagao, que € local destinado ao plantio da Cannabis, do tipo estufa ou
outra estrutura adequada ao plantio de plantas, desde que projetado e mantido
de modo a impedir 0 acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a

contencgao e a nao disseminagao no meio ambiente.

Um detalhe importante é que as plantas de Cannabis
destinadas ao uso medicinal serdo classificadas como psicoativas (aquelas
com teor de THC superior a 1%), e como nao-psicoativas (aquelas com teor de

THC igual ou inferior a 1%).

Ja o cultivo de canhamo industrial, que é a variedade da planta
de Cannabis sem acgao psicoativa, com teor de THC limitado até 0,3% (trés
décimos por cento), utilizado para fins ndo medicinais, podera ser realizado em
ambiente externo, desde que seja cercado, controlado, projetado e mantido de
modo a impedir o acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a

contencgao e a nao disseminagao no meio ambiente.

Os cultivos de Cannabis deverao obedecer a alguns requisitos

de controle, tais como:
e 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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e rastreabilidade da produgdo, desde a aquisicdo da semente até o
processamento final e o seu descarte;

e plano de seguranga para a prevengao de desvios;

e presenca de um responsavel técnico, que se encarregara de garantir a
aplicacdo de técnicas de boas praticas agricolas, bem como se
responsabilizara pelo controle dos teores de THC, constantes das

plantas de Cannabis, conforme regras definidas nesta Lei.

Além disso, o projeto prevé que o local do cultivo e suas areas
adjacentes deverao ter o seu perimetro protegido, de forma a impedir o acesso
a pessoas nao autorizadas e assegurar os controles necessarios para mitigar
os riscos de disseminacdo e o desvio, provido de sistema de
videomonitoramento em todos os pontos de entrada, com restricdo de acesso,

sistema de alarme de seguranga e cercas elétricas.

Outra maneira que encontramos de melhorar o acesso dos
pacientes ao medicamento € permitir que as farmacias vivas do SUS possam

cultivar Cannabis e produzir produtos contendo canabinoides.

O projeto prevé também a realizagdo de pesquisas com
Cannabis, permitindo as instituicdes de pesquisa cultivar a planta, sem
necessariamente ter que importar os insumos, obedecendo notadamente a
Resolugcao da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de
2015, que “Dispbe sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos

com medicamentos no Brasil’.

Ja no tocante aos medicamentos em si, o substitutivo prevé
gue medicamentos canabinoides poderao ser produzidos e comercializados em
qualquer forma farmacéutica permitida (s6lida, liquida, gasosa e semi-sélida) e
sem restricdo quanto aos critérios para sua prescricdo, desde que por

profissional habilitado. Ou seja, a prescrigdo do medicamento canabinoide sera
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de acordo com a opgéao do médico e de comum acordo com o paciente, sem a
necessidade que sejam esgotadas todas as alternativas terapéuticas, para

somente entdo se prescrever os medicamentos canabinoides.

Por outro lado, ndo alteramos a questdo das receitas, pois
entendemos que essa € uma competéncia da Anvisa, que com o passar do
tempo podera, de maneira simplificada, rever as exigéncias nesse quesito.
Entretanto, apenas modificamos os conceitos utilizados para prescrever esses

farmacos, determinando que formulagdes psicoativas sdo aquelas com niveis

de THC superiores a 0,3% (trés décimos por cento), e formulagdes nao-
psicoativas sdo aquelas com niveis de THC iguais ou inferiores a 0,3% (trés

décimos por cento).

E importante deixar claro que com o trabalho que
desenvolvemos, ndao temos a menor intencdo de viciar pacientes, nem
contribuir para a destruicao da familia brasileira, muito menos fomentar o trafico
de drogas, prova disso € que vedamos de maneira expressa a fabricagéo e a
comercializagao de produtos fumigenos a base de Cannabis. Esse projeto trata
de saude, de reconhecer as propriedades terapéuticas desta planta, que ja
foram comprovadas cientificamente e que visa ajudar as pessoas, atuando no
tratamento de suas dores, crises convulsivas, efeitos adversos de tumores
agressivos e de doengas cronicas ainda incuraveis. O nosso unico objetivo é

proporcionar bem estar aos brasileiros.

Por fim, aproveitamos a oportunidade para trazer ao debate e
incluir no projeto o que se tem chamado de uso industrial da Cannabis. Ou
seja, a possibilidade de se produzir e comercializar uma série de produtos
derivados da Cannabis, mas que ndo tenha uso medicinal, obtidos através do

canhamo industrial.
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Nos estudos e debates, verificamos que do canhamo industrial
pode se extrair uma série de produtos que vao desde a fibra, a celulose, a
resina, passando pelos cosméticos, produtos de higiene pessoal, até
suplementos e géneros alimenticios, dentre outros produtos. Tal variedade da
planta pode inclusive ser uma alternativa para a reducdo gradual da
dependéncia mundial do petrdleo, uma vez que muitos materiais sintéticos

podem ser produzidos utilizando o canhamo industrial.

Entendemos que o canhamo industrial tem o potencial de abrir
um novo segmento comercial no Brasil e se tornar uma nova matriz agricola,
uma vez que ele faz parte de um mercado mundial multibilionario devido a sua
versatilidade e visto que varios paises no mundo ja estdo em estagio avangado

nesse aspecto.

Além disso, o canhamo industrial como produto agricola tem
inumeras qualidades. Por exemplo, num mesmo espaco de terra, essa
variedade da Cannabis produz de duas a trés vezes mais fibras que o algodao,
além disso ela tem o poder de remover produtos quimicos nocivos do solo e
enriquecé-lo com nitrogénio e oxigénio, bem como ndo requer o uso de

pesticidas e demanda pouca agua no seu manejo.

Importante salientar que a planta de cadnhamo industrial ndo
tem condigbes causar nenhum efeito alucinégeno, devido a baixissima
concentracdo de THC encontrada na planta. Tivemos ainda a preocupacao de
deixar claro que nenhum dos produtos fabricados a partir do canhamo industrial
podera ter finalidade medicinal e, portanto, nenhuma agéo psicoativa, com

especial atengdo aos géneros alimenticios.

Vimos ai uma chance criar um novo mercado no Brasil, com a
geracdo de receitas, de empregos, de impostos e que podera ser um

importante aliado na retomada da economia no pds-pandemia. Em termos
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comparativos, a China vem investindo em pesquisa sobre aplicacbes do
canhamo industrial ha décadas, fazendo com que esse pais tenha centenas de
patentes ligadas a planta. Em termos de vendas, o mercado legal do canhamo
industrial ultrapassou a casa dos US$ 1,2 bilhdes em 2018, sendo a maior

parte proveniente da industria téxtil.

Outro dado relevante é o que foi apontado no estudo feito pela
New Frontier Data®, autoridade global da industria de Cannabis em relatérios
de inteligéncia de negdcios e analise de dados, que indicou que
regulamentagdo da Cannabis apenas para fins medicinais no Brasil, utilizada
em tratamentos de ansiedade, autismo, céncer, dor crbnica, entre outros,
movimentaria o correspondente a R$ 4,7 bilhdes na economia do pais. Isso
sem contar o uso industrial, que abre uma nova gama de produtos e tem
condigbes de gerar ainda mais receitas para o pais, criando uma nova matriz

econdmica, gerando ainda mais receitas para o Brasil.

O Brasil ndo pode ficar para tras nesse sentido, no sentido
inverso dos paises desenvolvidos do mundo. O espaco nesse mercado sera
daqueles paises que se posicionarem primeiro, que garantirdo lugar nos
mercados internos e externos. Tal postura, além de ajudar os pacientes
brasileiros que precisam desta terapéutica, tera o poder de gerar mais
empregos e renda, podendo nos tornar lideres no mercado mundial e nao
apenas meros espectadores destes avancgos, destinando nossos recursos para

outros paises e enriquecendo outras nagoes.

Quanto as emendas apresentadas na Comissdo, todas elas

foram por noés consideradas adequadas do ponto de vista da

3 Disponivel em: https://www.google.com/url?
sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiy6JjWO0_jgAhVQHbkGHWc3CdEQFjAAegQIAhAB&url=htt
ps%3A%2F %2Fwww.thegreenhub.com.br%2Fartigo%2F maconha-medicinal-pode-movimentar-r-4-7-bi-no-brasil
%2F&usg=A0vVaw37j-vdZdCTG6c9_nGDb3HP (acessado em 21/07/2020)
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constitucionalidade. Nem todas, contudo, puderam ser aproveitadas, conforme

explicamos:

— As Emendas n° 1, 3, 4, 6 e 10 foram acatadas parcialmente e
incorporadas ao texto do substitutivo, com as necessarias adaptagdes para

harmonizar com o seu texto.

— A Emenda n° 2, ainda que acertada em seu espirito, ndo
contém mandamento legal, simplesmente permitindo, respectivamente, convénios

e parcerias que nao precisam de permissao legal para serem firmadas.

— A Emenda n° 5 ndo se sustenta. Nao ha lei brasileira dispondo
sobre bancos de sementes, sequer de alimentos estratégicos. No entanto, a
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) mantém o quarto maior
banco de sementes do mundo, com 127.783 amostras de 1.019 espécies vegetais.
E logico esperar que a Cannabis, uma vez que o seu cultivo seja regularizado,

venha, naturalmente, a integrar esse banco.

— As Emendas n° 7 e 8 pecam ao tentar criar obrigagbes em
relagdo a “cannabis medicinal”’, apenas um recurso terapéutico dentre tantos, que

nao existem em relagdo a nenhum tratamento ou terapia especificos.

— A Emenda n°® 9 ndo coaduna com as propostas da Comisséo,
que é de regulamentar o plantio e processamento da Cannabis medicinal a

pessoas juridicas fiscalizaveis e com condi¢des de atender as normas.

Assim, nosso voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 399,
de 2015, e das Emendas n° 1, 3, 4, 6 e 10, na forma do substitutivo anexo, e pela
REJEICAO das Emendas n° 2, 5,7, 8, e 9.

Sala das Sessobes, em de de 2020.

Luciano Ducci
Deputado Federal (PSB/PR)
Relator
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
(COORDENAGAO DE COMISSOES TEMPORARIAS)

Dispbe sobre o marco regulatorio da

Cannabis spp. no Brasil

O Congresso Nacional decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. As atividades de cultivo, processamento, pesquisa,
armazenagem, transporte, produgado, industrializacdo, manipulagéo,
comercializagado, 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 definicbes:

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

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

[l — Canhamo industrial — variedade da planta do género
Cannabis sem acao 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 nao
medicinais;

IV — Canabinoides — compostos quimicos naturais ou sintéticos
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 férmula 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 naturais ou sintéticos, 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 seguranca e eficacia baseadas em evidéncias clinicas e com
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constancia de sua qualidade, ndo contendo substancias ativas isoladas ou
altamente purificadas;

XII' - 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,
destinada a um paciente individualizado, e que estabelegca em detalhes sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

Xl — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparacao 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;

XIV - Produtos de canhamo 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.

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

XVI — Cota de cultivo — quantidade da planta ou area plantada
de Cannabis, conforme o caso, que a pessoa juridica podera cultivar e

processar, mediante solicitagao e autorizacdo do poder publico;

XVII — Instituicdo de pesquisa — 6rgao ou entidade de pesquisa
académica da administracao 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;

XVIII — Pesquisa — atividade realizada em laboratério em
regime de contengéo, como parte do processo de pesquisa de plantas sujeitas

a controle especial, 0 que pode englobar, no ambito experimental, o plantio, a
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cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importacéo, a exportagao, o
armazenamento, o processamento, até o desenvolvimento de produtos
experimentais, e ainda, o descarte de plantas e produtos sujeitos a controle
especial;

XIX — 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;

XX — 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;

XXI — 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;

XXII — Casa de Vegetagdo — local destinado ao plantio da
planta de Cannabis medicinal, do tipo estufa ou outra estrutura adequada ao
plantio de plantas, desde que projetada e mantida de modo a impedir o0 acesso
de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a contengdo, a néo
disseminacdo 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 territorio
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.
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Paragrafo unico. Apenas sera permitido o comércio de
sementes de Cannabis com comprovagao 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;

Il — indicagdo de proveniéncia e caracterizagao do quimiotipo
planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producdo, desde a
aquisicao da semente até o processamento final e o seu descarte;

[l — plano de seguranga, que atenda todos os requisitos de
seguranga previstos nesta Lei, visando a prevengao de desvios;

IV — responsavel técnico, encarregado de garantir a aplicacao
de técnicas de boas praticas agricolas, de acordo com normas e orientagdes
expedidas pelo 6érgéo 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 poderdao 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 ndo disseminagao no meio ambiente.

§3°. Para fins de fiscalizagao, serao consideradas:

| — plantas de Cannabis medicinal psicoativas, aquelas com

teor de A9 —THC superior a 1% (um por cento), com base no seu peso seco

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 29
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200

59

Apresentacgdo: 20/04/2021 15:56 - PL0O39915

> PL 399/2015

PRL N.2

PRL 2 PLO39915

0 *

*CD21652958020



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

Il — plantas de Cannabis medicinal nao 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 a quantidade de plantas de Cannabis medicinal psicoativas e néo
psicoativas, bem como a area plantada de cdnhamo industrial, além da sua
destinagdo, sendo atribuicdo do responsavel legal a veracidade das
informacdes prestadas.

§5°. Demais requisitos para a concessado de cotas de cultivo
serdao estabelecidos pelo poder publico e a analise dos pedidos devera ser

realizada sempre com base em critérios objetivos.

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou
de canhamo industrial e suas areas adjacentes deverao 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, sistema de alarme de segurancga, sem prejuizo de

outras medidas de seguranga que possam ser adotadas.

§1°. Para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal, se
exigira, além dos requisitos previstos no caput, que todo o perimetro das
instalagbes 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 tensado 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 identificacdo das

atividades ali desenvolvidas.
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Art. 7°. O pedido de autorizagdo para o cultivo, bem como a
solicitagao de cotas de cultivo de plantas de Cannabis medicinal destinadas a
elaboracdo 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 fiscalizagcdo do atendimento dos requisitos de seguranca
e dos limites de teores de A9 —THC das plantas exigidos para o cultivo de
Cannabis medicinal ou de caénhamo industrial sera realizada pelo 6rgao
responsavel pela concessao da autorizagao, que também definira as sancdes
aplicaveis em caso de descumprimento.

§2°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei nao
isenta do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico,
mediante regulamento, como condigao para a concessao de autorizagao para o

cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de cAnhamo industrial.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito
de modo orgéanico com a devida certificagdo, 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.
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Art. 10°. As instituicdes 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 importacdo, 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.

§3°. Também poderdo obter as autorizagbes previstas neste
artigo as pessoas juridicas e associagdes de pacientes ja autorizadas a plantar,
cultivar e colher plantas de Cannabis destinadas a elaboragdo 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 6rgao sanitario federal, notadamente a Resolugdo da
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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 seguranga, de modo a impedir o
acesso de pessoas nao autorizadas, bem como garantir a contengao e a néo
disseminacdo no meio ambiente, devendo ser também equipado com sistema

de videomonitoramento.

Paragrafo unico. O armazenamento, custodia, 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.

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 estardao 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.
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§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 nédo serdo ostensivamente identificados com o nome
fantasia, razdo social ou qualquer outra denominagdo que viabilize a

identificacdo dos produtos ali transportados.

DO DESCARTE

Art. 15. O descarte de material de propagacido, 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 elaboragdo 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.

DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE CANNABIS MEDICINAL

Art. 16. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso humano terdo sua produgao e comercializagao autorizadas pelo érgao
sanitario federal, e os de uso veterinario pelo érgao 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.
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Paragrafo unico. Fica vedada a producéao e comercializagdo 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 comprovagao de
testes que validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua
férmula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§1°. As embalagens e rotulos dos medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario exibirdo obrigatoriamente
informacado 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 deverao 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 dispensagdo, a qualquer titulo, de medicamentos ou
produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario somente podera
ocorrer mediante prescricao por profissional legalmente habilitado, e de acordo
com as exigéncias do 6rgado sanitario federal ou do 6rgdo agricola federal,
respectivamente.

§2°. Nao havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos para
a prescricao 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.
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§4°. Para a definicdo do tipo de receituario a ser escolhido para
a dispensacao de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario, serdo consideradas:

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

Il — psicoativas, as formulagdes 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 poderao ser comercializados em qualquer forma

farmacéutica.

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

§2° . O o6rgao sanitario federal estabelecera o controle de prego
e publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso humano, devendo
seqguir 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 Farmécias 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 poderéo
ser dispensados apds a comprovagao da realizagao de testes que validem os
teores dos principais canabinoides presentes na sua féormula, dentre eles,
minimamente o CBD e o A9 -THC.

§2°. As embalagens e rétulos 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 sao sujeitos a controle especial e somente poderao ser dispensados
mediante prescri¢ao de profissional habilitado e notificacdo 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 ASSOCIAGCOES 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 producédo 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 associagéo de pacientes, aplicando-se todas
as demais regras, inclusive quanto a responsabilizacao solidaria;

[l — 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 comprovacao da realizagao de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua formula, dentre
eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

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

§3°. Os produtos elaborados pelas associagbes de pacientes
sao sujeitos a controle especial e somente poderao ser dispensados mediante
prescricdo de profissional habilitado e notificagdo 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.
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§5°. As associacdes de pacientes poderao realizar parcerias
com entidades publicas ou privadas para a realizagao 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

realizagcao 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 obtenham autorizacdo especifica
junto ao 6rgao sanitario federal ou ao érgéo agricola federal, respectivamente,
e que sejam observadas as disposicoes desta Lei e das normas infralegais

correspondentes.

§1°. O o6rgado responsavel pela autorizagdo expedira
regulamentacdo determinando as condi¢des de aquisicdo 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 so
poderdo ser dispensados apds a comprovacado da realizagao de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua féormula, dentre
eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§4°. As embalagens e rétulos dos produtos elaborados pelas
farmacias magistrais exibirdo obrigatoriamente informacéo 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 sao

sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados mediante
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prescricdo de profissional habilitado e notificagdo de receita, devendo ser

observado o disposto no art. 18 desta Lei.

DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializacéo de produtos
fabricados a partir do cdnhamo 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 décimo por cento).

§1°. E autorizada a producdo e comercializacdo de géneros
alimenticios e suplementos alimentares fabricados a partir do canhamo
industrial, desde que suas formulagdes contenham apenas niveis residuais de
A9 —THC iguais ou inferiores a 0,1% (um décimo por cento).

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

§3°. E vedada a producdo e comercializacdo de produtos

fumigenos fabricados a partir do canhamo industrial.

Art. 24. Aplicam-se aos produtos referidos no artigo anterior as
legislacbes e normas infralegais correspondentes aos respectivos controles

sanitarios, de segurancga e de registro.

DA IMPORTACAO E EXPORTAGCAO

Art. 25. Sao permitidas as pessoas juridicas a importacéo e a

exportacdo de sementes, da planta ou de suas partes e de seus derivados,
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insumos e produtos de Cannabis, exclusivamente para fins medicinais ou
industriais, devendo ser observada toda a legislacdo concernente, bem como
as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles sanitarios,

agricolas e de seguranga.

DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. E vedada a prescricdo, a dispensacdo, a entrega, a
distribuicdo e a comercializagéo 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 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, teréo o
prazo de vinte e quatro meses, contados da mesma data, para se adequar a

suas disposigoes.

Art. 30. A Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, passa a

vigorar com as seguintes alteracoes:

§ 1° A Unido autorizara o plantio, a cultura e a colheita dos

vegetais referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais,
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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 prevencgéo e repressao do tréafico ilicito e do uso indevido
de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de prevenir o uso indevido
delas e de possibilitar a atengéo e reinsergdo social de usuarios e dependentes
de drogas;

Il — ao licenciamento e fiscalizacdo 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 infracdo 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 publicacdo.

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

Sala das Sessoes, em de de 2020.

Luciano Ducci
Deputado Federal (PSB/PR)
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Relator

ANEXO |
Regras para o cultivo, manejo e processamento de Cannabis por

associagoes de pacientes sem fins lucrativos

Art. 1°. As associacbes de pacientes sem fins lucrativos deverdo 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 elaboracédo de

produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos.

Paragrafo Unico. E obrigatério o concurso de profissional farmacéutico
devidamente habilitado, que se responsabilizara pela qualidade e pela
validacao 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 o0 A9 —THC.

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

exigidos pelo poder publico, mediante regulamento:

| - 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;
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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;

VIII — Plano de gerenciamento residuos.

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

norma.

Art. 4°. Os ¢drgaos de inspecdo poderao 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

Padrao) e manual de Boas Praticas.

Art. 5°. O Procedimento Operacional Padrédo (POP) devera ser elaborado de
maneira a descrever as atividades referentes ao cultivo, colheita, secagem,
produgdo, armazenamento e dispensagdao, de acordo com as normas e
padrées de qualidade, rastreabilidade e organizagdo definidos pela norma,

garantindo assim a qualidade e seguranga para o paciente associado.

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

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

Il — Previsao da realizagao de analises periddicas da agua e do solo a serem

utilizados no cultivo;
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[l - Plano de manejo de cultivo organico com a devida certificagdo, ou,
alternativamente, a previsao da realizacdo de testes que garantam a auséncia

de contaminantes, tais como residuos de agrotéxicos e metais pesados;

Art. 7°. Todas as etapas de preparagcdo e manipulagdo devem ser
documentadas, com procedimentos escritos que definam a especificidade das

operacgoes e permitam o rastreamento dos produtos.

Art. 8°. A associagcdo assumira responsabilidade pela qualidade dos produtos,

bem como por sua conservacao, dispensacgao, distribuicdo e transporte.

Art. 9°. A associacédo de pacientes 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 ndo 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 neste Anexo;

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

lIl — Estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢ao, qualificando

fabricantes e fornecedores;
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IV — Assegurar todas as condigbes 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 documentagcao
correspondente a preparagao;

VIl — Preparar a formulagao de acordo com a prescricao 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;

X — Assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem, de
maneira clara e precisa, todas as informacgdes exigidas;

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

XIl — Participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional
e de educacao continuada;

Xl — Manter atualizada a escrituragao 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 manipulacgéo;

XV — Prestar assisténcia e atengao farmacéutica necessarias aos pacientes,
objetivando o uso correto dos produtos; e

XVI — Supervisionar e promover auto inspecdes perioddicas.

Art. 12. Sao atribuicdes da geréncia da associacao:

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

Il - Assegurar condi¢des para o cumprimento das atribuigcbes gerais de todos os
envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranca dos

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

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

V - Gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de preparacgéo;
VI - Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas na
norma;

VIl - Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos
relacionados com a manipulagao e a sua aplicagao; e

VIII - Garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagao.

Art. 13 Todo o pessoal envolvido nas atividades compreendidas nesse 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
instrugcdes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de microbiologia,
relevantes para a manutencdo dos padrbes de limpeza ambiental e qualidade
dos produtos.

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

| - documentagao sobre as atividades de capacitacao realizadas;

Il - data da realizagao e carga horaria;

[II - conteudo ministrado;

IV - funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas; e

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

Art. 14. Visitantes e pessoas nao treinadas somente devem ter acesso as salas

de preparacado quando estritamente necessario e previamente informado sobre
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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.

Art. 16. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir os
principios das Boas Praticas, no sentido de melhorar a compreensido 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;

lIl - 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 preparagéo magistral ou oficinal

VIII - area de dispensacéo;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentacao;

XI — sanitarios em local segregado da area de producgao;

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

XIII - depdsito 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
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Art. 18. As areas destinadas ao recebimento, a pesagem, selecdo das plantas
de Cannabis medicinal e preparagao, devem dispor de fornecimento de agua
potavel, mobiliario para recepcao e selecdo, de forma a evitar a contaminacéao

cruzada.

Art. 19. Todas as atividades devem ser realizadas ao abrigo da luz solar direta.

Art. 20. As operacdes de recepgao e selegcdo 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
condicbes 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 seguranca, de:

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

Il - 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
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Distrito Federal, assim como possuir capela de exaustdo de gases caso seja

necessario.

Art. 25. O controle de qualidade das plantas e produtos devera ser realizado

em area ou sala destinada exclusivamente para esse fim.

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

Boas Praticas de Fabricagao 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
eletrbnico reconhecido pelo 6rgao sanitario federal, com comparagao que
possa garantir a identidade das matérias primas vegetais;

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

lIl — 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 instalagdes
compativeis com o volume de matérias-primas a serem pesadas, podendo

estar localizada dentro da sala de manipulagéo.
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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 o0 monitoramento

e controle da temperatura e umidade, quando aplicavel.

Art. 30. A area de moagem deve dispor de sistema de exaustdo adequado,
inclusive com coleta do produto da exaustdo, a fim de evitar propagacéo de pé

e a contaminacéao cruzada.

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

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

Il — area para a realizagao dos processos extrativos.

Art. 32. A tubulagado e demais recipientes de material plastico que entrem em
contato com o 6leo essencial devem ser de uso exclusivo ou com procedimento
evitando contaminagédo cruzada bem definidos em Procedimento Operacional
Padrao (POP).

Art. 33. Nas etapas que gerem vapores, devem ser empregados mecanismos
adequados de exaustao 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, manutengcdo e outras operacdes a serem

executadas.
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Art. 35. A area destinada a dispensagao 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. Havera sala destinada exclusivamente a paramentagao, servindo como

acesso as areas de pesagem e manipulagao.

Art. 37. Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e ndo devem ter
comunicagao direta com as areas de armazenamento, preparagao e controle

da qualidade.

Art. 38. As instalagbes deverdo incluir area especifica para lavagem de

utensilios utilizados na preparacéo.

Art. 39. Os materiais de limpeza e desinfetantes em estoque devem ser
armazenados em area ou local especificamente designado e identificado como
“Deposito 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 instalagbes devem ser adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operacgdes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminacéo,

misturas de componentes e garantindo a sequéncia das operagdes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis e o

ambiente livre de insetos ou qualquer outro agente que possa vir a contaminar
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o procedimento, sendo assim necessario tomar as medidas cabiveis para a
manutencdo e prevengao evitando assim qualquer tipo de possivel

contaminagao.

Art. 43. A iluminacao e a ventilagado 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 dOleo 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 selegao e secagem que ficarem diretamente
em contato com as plantas medicinais devem ser lavaveis, ndo porosas e

devem evitar absorgao de substancias quimicas, bioldgicas 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 impegam a contaminacao

cruzada e microbiana.

Art. 48. O estabelecimento deve possuir sistemas/equipamentos para combate

a incéndio, conforme legislagéo especifica de prevengédo e combate a incéndio.

Art. 49. As calibragcbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo devem
ser executadas por empresa certificada, utilizando padroes rastreaveis pela

Rede Brasileira de Calibracdo, no minimo uma vez ao ano ou, em funcio da

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 53
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216529580200

83

Apresentacgdo: 20/04/2021 15:56 - PL0O39915

> PL 399/2015

PRL N.2

PRL 2 PLO39915




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

frequéncia de uso do equipamento, devendo ser mantido registro das

calibracdes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

Art. 50. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do
proprio estabelecimento, antes do inicio das atividades diarias, empregando
procedimentos escritos e padrées de referéncia, com orientagdo especifica,

mantidos os registros.

Art. 51. A etiqueta com a data referente a ultima calibragdo deve estar afixada
no equipamento e todos os equipamentos devem ser submetidos a
manutengdo 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 manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizacao de ambientes devem ser mantidos
em condi¢cdes adequadas de limpeza, conservagdo, manutengao, 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 produg¢ao dos produtos magistrais
ou oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal desde o cultivo até o
produto acabado devem ser registrados e o0s mesmos deverao ser
armazenados e fornecidos para a fiscalizagdo ou por seus proprios associados

quando solicitado.
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Art. 56. A associagao devera manter em seus registros, copia da prescrigao e
da dispensagcdo dos produtos elaborados por ela, bem como o relatério
atualizado de evolugédo do tratamento dos pacientes, garantindo evolugdo do

tratamento e registrando possiveis efeitos colaterais ou reagbes adversas.

Art. 57. A prescrigao dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal elaborado pela associagdes devera
contemplar o teor de canabinoides, a dose, a forma farmacéutica, a posologia,

o0 modo de usar e a duragao do tratamento.

Art. 58. O responsavel técnico pela associacao, inclusive pela avaliacado das
prescricdes, € o profissional legalmente habilitado com registro no seu
respectivo Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. A avaliagdo farmacéutica das prescricbes, quanto a
concentracdo, forma farmacéutica, dose e via de administragado deve ser feita

antes do inicio da preparagao.

Art. 59. As associagdes poderdo manter unidades destinadas apenas para
distribuicdo produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados de
Cannabis medicinal, as quais devem conter responsavel técnico devidamente

habilitado para dispensacéao e atengao farmacéutica dos produto.

Art. 60. Os rétulos dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados
de Cannabis medicinal elaborados pela associacdo, devem conter
obrigatoriamente informacgdes sobre os teores dos principais canabinoides
presentes na sua féormula, 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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Acrescenta dispositivo ao art. 13 do
Substitutivo para adequar o texto a
legislagao ja existente.

Apresentacgdo: 29/04/2021 15:59 - PL0O39915

Acrescente-se o § 2° ao art. 13 do Substitutivo ao Projeto de Lei n°
399, de 2015.

§ 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.

§ 2° Os estabelecimentos que ja possuem regras de
armazenamento deverdo seguir as normas especificas de
seguranga de modo a impedir 0 acesso de pessoas hao
autorizadas, bem como garantir a contengéo e a ndo disseminagao
no meio ambiente.

JUSTIFICAGAO

A legislagdo em vigor ja exige que farmacias que atuem com
produtos sujeitos a controle especial sigam regras especificas para o
tratamento, guarda e segurancga das referidas substancias. Assim a criagao de
critérios colidentes com o regramento ja existente para esta classe de produto

nao se mostra técnica e legalmente justificavel.

Sala da Comissao, em 29 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP
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EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
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EMENDA N° - DE 2021

Altera a redagdao do art. 22 do
Substitutivo para adequar o texto a
legislacao ja existente.

O art. 22 do Substitutivo ao Projeto de Lei n° 399, de 2015, passa a

vigorar com a seguinte redagao:

“‘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 detenham
autorizagao para atuar com produtos de controle especial perante o
o6rgdo sanitario federal ou ao o6Orgao agricola federal,
respectivamente, e que sejam observadas as disposi¢coes desta Lei
e das normas infralegais correspondentes.

§ 1°. As condigdes de aquisicdo dos insumos de Cannabis, por
parte das farmacias magistrais devera observar as normativas ja
aplicaveis para aquisicao de produtos de controle especial.

§3°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais deverao
obedecer aos controles em processo, € 0 seu monitoramento,
determinados na norma especifica existente para garantir a
rastreabilidade até a dispensac¢ao ao usuario, incluindo certificados
de analise do insumo proveniente do fornecedor que garanta os
teores dos principais canabinoides presentes na sua formula,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

JUSTIFICAGAO

Atualmente ja é exigido pela legislagdo em vigéncia no pais uma
autorizacdo especifica para as farmacias magistrais que atuam com produtos
sujeitos a controle especial, sendo esta emitida pelo 6rgao sanitario federal

(ANVISA) ou ¢érgao agricola federal (MAPA). Nesse sentido, ndo se mostra
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técnica e legalmente justificavel a criagdo de mais uma autorizagao visto que o
produto Cannabis inclusive ja consta da relagdo de substancias sujeitas a

necessidade de controle especial.

A legislacdo em vigéncia no Brasil ja exige dos fabricantes e
fornecedores dos insumos adquiridos pelas farmacias magistrais a garantia de
que todos os insumos atendam as condicbes técnicas e fisico-quimicas
estabelecidas pelos regulamentos técnicos editados pelo 6rgdo sanitario

federal

Importante frisar que o teste proposto na redacgéo original do
Substitutivo ao Projeto de Lei n° 399, de 2015 somente é realizado por
fabricantes que atuam em escala de producdo. Como sabido, a farmacia
magistral atua na dispensacgéo individual de cada medicamento entregue ao
paciente. O medicamento é elaborado a partir de uma receita individualizada
do profissional de saude prescritor, conforme a necessidade de cada paciente

e na quantidade prescrita para o tratamento.

A legislagcao atualmente em vigor, aplicavel as farmacias magistrais
(RESOLUCAO ANVISA - RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007 - Dispbe sobre
Boas Praticas de Manipulagédo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias) garante a exatiddo de todos os componentes
constantes de determinado medicamento, sendo referida resolugcao editada

pela ANVISA a garantia do pretendido no presente paragrafo.

Na pratica, tal exigéncia impossibilita que qualquer
estabelecimento, seja farmacia magistral, associagcdo de pacientes, ou
qualquer outro agente que nao produza em grandes quantidades (escala)
possa de fato atuar nos termos propostos pelo Substitutivo ao Projeto de Lei n°
399, de 2015.

Sala da Comissao, em 29 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP
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EMENDA SUBSTITUTIVA AO SUBSTITUTIVO DO RELATOR AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Dispbe sobre processos de fabricacao,
importacdo, comercializagdo, prescricao,
dispensacdo, monitoramento e fiscalizagéo
de produtos derivados de Cannabis para fins

estritamente medicinais.

O Congresso Nacional decreta:

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os processos de fabricagdo, importacao,
comercializacdo, prescricdo, dispensacdo, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos derivados de Cannabis para fins para fins estritamente medicinais sao
permitidas nos termos desta Lei.

§ 1° Os produtos derivados de Cannabis para fins
estritamente medicinais, de que trata esta lei, deverdo ter comprovacgao
cientifica, por meio de revisdes sistematicas, com homogeneidade, da literatura

de ensaios clinicos controlados e randomizados.

§ 2°. Ficam proibidos, em todo o territério nacional, o plantio,
a cultura, a colheita e a exploracao de vegetais e substratos dos quais possam

ser extraidas ou produzidos produtos derivados de Cannabis.

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

I.  Cannabis — ativos derivados vegetais ou fitofarmacos da

Cannabis sativa;Cannabis
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. Canabinoides — compostos quimicos naturais ou

> PL 399/2015

ESB n.3

sintéticos que apresentam afinidade pelos receptores

canabinoides presentes em células humanas e animais;

lll.  Produto derivado de Cannabis: produto industrializado,

ESB 3 PLO39915

objeto de Autorizacao Sanitaria pela Anvisa, destinado a

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915

finalidade medicinal, contendo como ativos,

exclusivamente, derivados vegetais ou fitofarmacos da
Cannabis sativa;

IV. Autorizacdo Sanitaria (AS): ato autorizador para o
exercicio das atividades definidas nesta Lei, emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU), mediante deferimento de
solicitagdo da empresa que pretende fabricar, importar e
comercializar Produtos derivados de Cannabis para fins
medicinais;

V. Canabidiol ou CBD - fitocanabinoide sem acéao
psicoativa, com nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-
metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-Benzenodiol e
férmula molecular: C21H3002;

VI.  Tetraidrocanabinol, A9-THC ou THC - fitocanabinoide
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;

VIl.  Excipiente: substancia adicionada ao produto como
veiculo ou com finalidade de prevenir alteragdes, corrigir
e/ou melhorar as caracteristicas organolépticas e
tecnolodgicas;

VIII.  Instituicdo de pesquisa — érgéo ou entidade de pesquisa
académica da administracdo publica direta ou indireta,
ou pessoa juridica de direito privado que realize
pesquisa académica sem fins lucrativos.

IX. Pesquisa — atividade realizada em laboratério em regime

de contengado, como parte do processo de pesquisa de

plantas sujeitas a controle especial, o que pode
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englobar, no ambito experimental, a fabricagdo, a
importagdo, o monitoramento, até o desenvolvimento de
produtos experimentais, e ainda, o descarte de plantas e
produtos sujeitos a controle especial;

X. Responsavel legal — pessoa fisica designada em
estatuto, contrato social ou ata de constituicao
incumbida de representar a pessoa juridica, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais; e

XI.  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.

DA FABRICACAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 3° Fica permitida a fabricagdo de produtos derivados de
Cannabis em todo o territério nacional, por pessoa juridica, desde que para 0s
fins estritamente medicinais e de acordo com as regras previstas nesta Lei.

Art. 4° Para a fabricacdo de produtos derivados de Cannabis,
para fins estritamente medicinais, deverao ser utilizados os ativos derivados
vegetais ou fitofarmacos, na forma do regulamento.

Art. 5° As pessoas juridicas interessadas em realizar a
fabricacdo de produtos derivados de Cannabis deverdo previamente obter a
Autorizagdo Sanitaria, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e com publicagao no Diario Oficial da Unidao (DOU), com as seguintes
condi¢des minimas de controle:

| — Os produtos derivados de Cannabis deverado 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),
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Art 6° A Autorizagdo Sanitaria dos produtos derivados de
Cannabis tera prazo improrrogavel de 5 (cinco) anos, contados apds a data da
publicagao da autorizag&o no Diario Oficial da Unido (DOU).

§ 1° A empresa responsavel pelo produto para o qual foi
concedida a Autorizagdo Sanitaria podera, dentro do prazo de vigéncia da
autorizacdo, pleitear a regularizagdo do produto pelas vias de registro de
medicamento, seguindo a legislagao especifica vigente.

§ 2° Até o vencimento da Autorizagao Sanitaria, a empresa que
pretenda fabricar no Brasil produto derivado de Cannabis deve solicitar a
regularizagao pela via de registro de medicamentos.

Art. 7° O procedimento de concessao da Autorizagdo Sanitaria
dos produtos derivados de Cannabis tera rito simplificado, a partir de
requerimento especifico da empresa interessada, previamente a fabricagao do
produto, com a juntada dos documentos exigidos em regulamentacg&o sanitaria.

Art. 8° A pessoa juridica responsavel pela submissdo da
Autorizagdao Sanitaria do produto derivado de Cannabis deve possuir as
devidas autorizacbes e certificagdes emitidas pela Anvisa com atividade de
fabricar medicamento, assim como condi¢gdes operacionais para realizagao de
analises de controle de qualidade, capacidade de tratar as notificagcdes de
efeitos adversos e queixas técnicas sobre o produto, conhecimento dos ativos
utilizados na formulagdo e capacidade de desenvolvimento dos produtos
derivados de Cannabis, devendo considerar a sua formulagao, dose, duragao
do uso e populacédo alvo.

Art. 9° O controle de qualidade dos produtos derivados de
Cannabis contendo fitofarmaco como ativo deve ser realizado conforme o
disposto nas normas de medicamentos Especificos, e aqueles contendo
derivados vegetais como ativo deve ser realizado conforme o disposto nas
normas para medicamentos Fitoterapicos. Para além disso, todos os
excipientes utilizados no produto de Cannabis devem ser aprovados para uso
farmacéutico.

Art. 10. Os produtos derivados de Cannabis nao podem
ostentar nomes comerciais, devendo ser designados pelo nome do derivado

vegetal ou fitofarmaco acompanhado do nome da pessoa juridica responsavel.
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Paragrafo unico. Na hipdtese de solicitacdo, pela mesma
pessoa juridica, de autorizagdo sanitaria para mais de um produto de Cannabis
com composi¢cado qualitativa semelhante, com variagdo das concentragdes de
THC e CBD, a concentragcao desses canabindides deve fazer parte do nome do
produto.

Art. 11. Os produtos derivados de Cannabis serao autorizados
para utilizacdo apenas por via oral ou nasal.

§ 1° Os produtos derivados de Cannabis devem possuir
qualidade farmacéutica para uso humano.

§ 2° Nao podem ser adicionados aos produtos derivados de
Cannabis substancias isoladas de origem sintética ou semissintética,
excetuando-se aquelas com fungao de excipiente.

§ 3° Os produtos derivados de Cannabis ndo podem conter
substancias que sejam potencialmente toxicas nas dosagens utilizadas.

§ 4° Os produtos derivados de Cannabis ndao podem ser de
liberagdo modificada, nanotecnoldgicos e peguilhados.

§ 5° Nao sao considerados produtos derivados de Cannabis
para fins medicinais os cosméticos, produtos fumigenos, produtos para a saude
ou alimentos a base de Cannabis spp. e seus derivados.

§ 6° E vedada a comercializacdo de produtos derivados de
Cannabis sob a forma de droga vegetal da planta Cannabis spp. ou suas
partes, mesmo apos processo de estabilizagdo e secagem, ou na sua forma
rasurada, triturada ou pulverizada, ainda que disponibilizada em qualquer forma
farmacéutica.

Art. 12. E vedada a manipulagdo de férmulas magistrais
contendo derivados ou fitofarmacos a base de Cannabis.

Art. 13. Caso o produto derivado de Cannabis, ou as matérias-
primas que lhe originam, sejam fabricadas em mais de um local, deve ser
apresentada documentacao referente a cada local de fabricacéo.

Art. 14. Findo o prazo de validade da concessdo de
Autorizagdo Sanitaria concedida pela Anvisa, o produto ndo podera ser

fabricado e importado para fins de comercializagao no Brasil.
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Art. 15. A rotulagem, embalagem e folheto informativo dos
produtos derivados de Cannabis, obedecerdo as normas estabelecidas em

regulamento.

DA IMPORTAGCAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 16. Fica permitida a importacao de produtos derivados de
Cannabis em todo o territério nacional, por pessoa juridica e fisica, desde que
para fins estritamente medicinais e de acordo com as regras previstas nesta
Lei.

Art. 17. A concessao de autorizagao de importacao de produtos
derivados de Cannabis, por pessoa juridica e/ou fisica devera observar o
disposto em regulamento especifico.

Art. 18. Para fins da fabricacdo e comercializacdo 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.

Paragrafo unico. Nao é permitida a importagdo da planta ou

partes da planta de Cannabis.

Art. 19. A pessoa juridica responsavel pela solicitacdo da
Autorizagdo Sanitaria do produto derivado de Cannabis deve possuir toda a
documentacéao técnica da qualidade do produto, produzida durante o processo
de importacgao.

Art. 20. A importacdo de produto derivado de Cannabis, por
pessoa fisica, é permitida exclusivamente para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional médico formalmente autorizado pelo Conselho
Federal de Medicina e cadastramento do paciente junto a Anvisa.

§ 1° A importagédo de que trata o caput desta Lei também pode
ser realizada pelo responsavel legal do paciente ou por seu procurador

legalmente constituido.
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§ 2° A importagdo do produto podera ainda ser intermediada
por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area da saude,
operadora de plano de saude para o atendimento exclusivo e direcionado ao
paciente, previamente cadastrado na Anvisa.

Art. 21. O produto a ser importado deve ser produzido e
distribuido por estabelecimentos devidamente autorizados pelos 6rgéaos
competentes em seus paises de origem para as atividades de produgéo,
distribuicdo ou comercializacio.

Art. 22. A importacdo de produto derivado de Cannabis
somente sera realizada apds a concessao de autorizagao.

§1°. A importagdo de que trata o caput desta Lei podera ser
realizada formalmente por meio de registro no sistema informatizado de
comeércio exterior, por bagagem acompanhada ou por remessa expressa.

§2°. E proibida a importagdo de qualquer produto de que trata
esta Lei por remessa postal.

§3°. A autorizagao para importagado de que trata o caput tera
validade de 2 anos.

Art. 23. E vedada a alteracdo de finalidade da importacéo,
sendo o uso do produto importado estritamente pessoal e intransferivel e
proibida a sua entrega a terceiros, doagao, venda ou qualquer outra utilizagcao
diferente da indicada.

Paragrafo Unico. E dever do importador observar e cumprir as
disposi¢des legais quanto a proibicdo de comercializagao, entrega a terceiros
ou venda dos produtos importados, bem como estar ciente das penalidades as
quais ficara sujeito, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e da
Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

DA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 24. Fica permitida a comercializagao de produtos derivados
de Cannabis em todo o territério nacional, por pessoa juridica, desde que para

fins estritamente medicinais e de acordo com as regras previstas nesta Lei.
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Art. 25. A comercializacdo do produto derivado de Cannabis
somente esta autorizada apds a publicacdo da concessao da Autorizagao
Sanitaria concedida pela Anvisa, na forma de regulamento préprio.

Paragrafo unico. Findo o prazo de validade da concessao de
Autorizagao Sanitaria, o produto ndo podera ser fabricado e importado para fins
de comercializagdo no Brasil.

Art. 26. Para fins de comercializagao de produto derivado de
Cannabis, em territério nacional, a empresa deve importar o insumo
farmacéutico nas formas de derivado vegetal, fitofarmaco, a granel, ou produto
industrializado.

Art. 27. A pessoa juridica responsavel pela solicitacdo da
Autorizagao Sanitaria do produto derivado de Cannabis deve manter registro de
lotes fabricados ou importados durante o ano, destinados exclusivamente a
comercializagdo no mercado brasileiro, incluindo data de fabricagdo, numero e
tamanho do lote (massa/volume e unidades).

Art. 28. A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria deve
executar as acOes de pods-comercializagdo dos produtos derivados de
Cannabis, que permitam a adocido, quando necessario, de medidas relativas
aos produtos sob sua responsabilidade.

Art. 29. A empresa detentora da Autorizacdo Sanitaria e o
fabricante devem apresentar toda e qualquer informacéao solicitada, para fins de
vigilancia de pds-comercializagao dos produtos derivados de Cannabis, dentro

do prazo estabelecido pela autoridade sanitaria.

DA PRESCRICAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 30 Fica permitida a prescricio médica de produtos
derivados de Cannabis em todo o territério nacional, desde que para fins
estritamente medicinais e de acordo com as regras previstas nesta Lei.

Art. 31. A prescricdo de produto derivado de Cannabis fica

condicionada as indicagdes médicas do Conselho Federal de Medicina.
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Art. 32. A prescricdo de produto derivado de Cannabis é
restrita aos profissionais médicos formalmente autorizados pelo Conselho
Federal de Medicina.

Art. 33 A indicacao e forma de uso dos produtos derivados de
Cannabis sao de responsabilidade do médico assistente.

Art. 34. Os pacientes devem ser informados sobre o uso de
produto derivado da Cannabis, devendo ser fornecidas, minimamente, as
seguintes informacgoes:

| — os riscos a saude envolvidos;

Il — condigao regulatdria do produto quanto a comprovagao de
seguranca e eficacia, informando que o produto de Cannabis nédo é
medicamento;

[l — os possiveis efeitos adversos, tomando como exemplo,
mas nao restrito a sedagdo e comprometimento cognitivo, que podem impactar
no trabalho, direcdo, operacdo de maquinas ou outras atividades que
impliquem riscos para si ou terceiros; e

IV — os cuidados na utilizagao.

§ 1° O paciente ou, na sua impossibilidade, o seu
representante legal, deve assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), o qual deve estar complementado com os dados especificos do
produto de Cannabis.

§ 2° O TCLE deve ser assinado em duas vias, sendo uma
retida pelo paciente ou seu representante legal e outra arquivada pelo médico
assistente.

Art. 35. A prescricdo do produto de Cannabis deve ser
acompanhada da Notificagdo de Receita “B”, nos termos da Portaria SVS/MS

n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.

DA DISPENSACAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 36. Fica permitida a dispensacéo de produtos derivados de
Cannabis em todo o territério nacional, desde que para fins estritamente

medicinais e de acordo com as regras previstas nesta Lei.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

97

> PL 399/2015
ESB n.3

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915
ESB 3 PLO39915

*CD219843391100 =%



Art. 37. Os produtos derivados de Cannabis devem ser
dispensados exclusivamente por farmacias sem manipulagdo ou drogarias,
mediante apresentagdo de prescrigdo por profissional médico, legalmente
habilitado.

§1° A dispensacao dos produtos derivados de Cannabis deve
ser feita, exclusivamente, por profissional farmacéutico.

§2° A dispensacgao dos produtos derivados de Cannabis deve
ser realizada mediante a apresentacdo de Notificacdo de Receita especifica,
emitida exclusivamente por profissional médico, na forma do regulamento.

Art. 38. A escrituragcdo da movimentagdo dos produtos
derivados de Cannabis em farmacias sem manipulacdo ou drogarias devera
ser realizada por meio do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos

Controlados (SNGPC), nos termos do regulamento.

DO MONITORAMENTO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 39. Aplicam-se aos produtos derivados de Cannabis todas
as normativas relacionadas as acbes de monitoramento aplicaveis a
medicamentos.

Art. 40. Todas as solicitagdes de Autorizagao Sanitaria devem
conter um plano de monitoramento do uso do produto derivado de Cannabis.

Art. 41. Os profissionais legalmente habilitados a prescri¢ao,
demais profissionais de saude e as empresas autorizadas deverao notificar a
autoridade sanitaria competente, os eventos adversos referentes a utilizacéao
de produtos derivados de Cannabis.

Art. 42. A pessoa juridica detentora da Autorizagdo Sanitaria
deve manter banco de dados para o registro sistematico, atualizado e rotineiro
das atividades e informacgdes relacionadas as notificacbes de eventos adversos
e de desvios de qualidade recebidas.

§ 1° A pessoa juridica detentora da Autorizagdo Sanitaria
devera elaborar, anualmente, Relatério Peridédico de Avaliacdo Beneficio-Risco

para o produto derivados de Cannabis.
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§ 2° O Relatdrio Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco podera
ser solicitado pelos 6rgaos competentes a qualquer momento, a fim de avaliar
os beneficios dos produtos derivados de Cannabis em relagcédo aos riscos.

Art. 43. Devem ser comunicados aos 6rgaos competentes
quaisquer informacdes relevantes relacionadas a seguranca de produtos
derivados de Cannabis.

Art. 44. As pessoas juridicas detentoras da Autorizagcdo
Sanitaria, fabricante ou importadora estao sujeitas a acgdes de fiscalizagdo e
inspecao focadas no monitoramento pods-mercado desses produtos,
conduzidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), anunciadas
ou ndo, sempre que houver necessidade de avaliagdo do cumprimento da
legislagao vigente.

Paragrafo uUnico. As pessoas juridicas detentoras da
Autorizagdo Sanitaria, fabricacdo ou importacdo devem apresentar
prontamente toda a documentagdo solicitada pelos agentes do SNVS, bem
como disponibilizar seu pessoal para entrevistas e permitir o acesso ao seu
banco de dados, para fins de verificagdo do cumprimento das exigéncias
legais.

Art. 45. A Anvisa deve estabelecer e coordenar um programa
especial de monitoramento dos produtos de Cannabis.

§1°. Os ensaios analiticos em programas de monitoramento
devem ser realizados nas modalidades de analises de orientacio ou fiscais por
laboratdrios oficiais ou credenciados.

§2°. Os resultados dos ensaios analiticos obtidos em
programas de monitoramento de mercado e em atividades de monitoramento e
fiscalizacao de rotina devem ser tornados publicos pela Anvisa.

§3°. Os resultados analiticos insatisfatérios devem ser
divulgados depois de concluido o processo de investigacdo da suspeita de
ilicito, sem prejuizo as demais medidas preventivas e cautelares previstas em
lei.

Art. 48. Os laboratdrios analiticos das importadoras, fabricantes
ou empresas responsaveis por garantir e zelar pela manutengédo da qualidade
dos produtos derivados de Cannabis até o consumidor final, que realizam

ensaios de controle de qualidade nos produtos acabados devem estar
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habilitados na Rede Brasileira de Laboratdérios Analiticos em Saude (REBLAS)

e devem disponibilizar os respectivos dados analiticos a Anvisa.

DA FISCALIZACAO DE PRODUTOS DERIVADOS DE
CANNABIS PARA FINS MEDICINAIS

Art. 49. Aplicam-se aos produtos derivados de Cannabis todas
as normas relacionadas as agodes de inspec¢ao para fins de certificacdo de boas
praticas de fabricagdo e controle, armazenamento, distribuicdo, transporte e
fiscalizagdo sanitaria aplicaveis a medicamentos.

Art. 50. A Vigilancia Sanitaria podera, a qualquer momento,
fazer inspecoes em todos os estabelecimentos da cadeia de producgao,
distribuicdo e comercializagdo, bem como apreender amostras para realizagao
de analises fiscais dos produtos derivados de Cannabis.

Art. 51. Quando solicitado pelos érgéaos de vigilancia sanitaria,
0s responsaveis pelos produtos deverdao prestar as informagbes e entregar
documentos nos prazos fixados.

Art. 52. A comprovagdo ou evidéncia de que determinado
produto derivado de Cannabis € nocivo a saude ou nao preenche requisitos
estabelecidos na regulamentacgao sanitaria implica na exigéncia de modificagao
do produto, no cancelamento da Autorizagdo Sanitaria e/ou no seu
recolhimento pela empresa responsavel em todo o territério nacional e demais
penalidades nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas

atualizagdes, sem prejuizo de outras penalidades previstas em Lei.

DISPOSICOES FINAIS

Art. 53. Os produtos derivados de Cannabis para fins
estritamente medicinais serdo incorporados no ambito do Sistema Unico de
Saude — SUS, depois de cumpridas as exigéncias previstas nas normas
correspondentes do Ministério da Saude, e serdo distribuidos gratuitamente,

prescritos nos termos desta Lei.
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Art. 54. As agdes praticadas em conformidade com esta Lei
s&o 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. 55. O descumprimento dos requisitos de que trata esta Lei
ensejara nas sangoes previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das sang¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 56. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo
noventa dias apods a sua publicagao.

Art. 57. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

Em atencdo ao Substitutivo apresentado pelo Senhor Deputado Federal
Luciano Ducci (PSB-PR) e em atencgédo a todos parlamentares e a sociedade
serao apresentadas consideragdes que incluem, um breve historico do lobby da

maconha e seu objetivo, o que o eles alegam e a verdade sobre os fatos.

O LOBBY DA MACONHA

De inicio, para que possamos compreender o perigo real que estamos
enfrentando, é crucial conhecer o inimigo contra qual travamos essa luta e
quais sao suas estratégias, para no fim, desmontar sua narrativa que so visa o

lucro e o caos.

Desde a década de 1970, os politicos de esquerda e empresarios
ligados a industria do cigarro buscavam uma alternativa ao tabaco. Kevin
Sabet, um dos maiores estudiosos sobre o tema cita em uma das suas
palestras um relatério encomendado pelo fabricante de cigarros Brown e

Williamson (agora fundido com R.J. Reynolds), que diz:
“O uso de maconha tem implicagbes importantes para a

industria do tabaco em termos de uma linha de produtos
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alternativa. [N6s] temos a terra para cultiva-lo, as
maquinas para rolar e embala-lo, a distribuigdo para

comercializa-lo.”

Para os empresarios, a maconha era mais um produto a ser oferecido. E
s6. O foco era ganhar dinheiro, pouco importando as consequéncias sociais.
Essa estratégia demorou a funcionar, mas funcionou. Matérias mostram, por
exemplo, a gigante da industria do tabaco Philip Morris, dona de marca
Malboro?, entrando no mercado da cannabis. A Coca-cola e renomadas marcas
de cervejas também estdo seguindo esse mesmo caminho com sucos e
cervejas misturadas a maconha®. E ndo se enganem, se nido tomarmos

cuidado, também acontecera aqui.

Mas eles ndo vao parar em cigarros ou bebidas com cannabis. O lobby
quer avangar sobre nossas criangas e jovens, para forjar uma clientela fiel e
futura. E como eles fardo isso? Introduzindo a cannabis na industria
alimenticia, na produgdo de doces, chocolates e bolos, por exemplo®.
Senhores, ja existe chocolate Kit-Kat com maconha, Nutella com maconha,
cereal com maconha, pipoca com maconha, jujubas com maconha. Todo esse
mercado € consumido por criangas e jovens. Eles sdo as maiores vitimas. Em
Portugal®, uma familia foi internada recentemente em virtude de intoxicagéo por
maconha depois de consumirem um bolo com a erva, as vitimas tinham de 4 a
62 anos de idade. Nos Estados Unidos®’ também ja foram reportados aumento

no numero de internagdes em decorréncia de intoxicagao por maconha.

Porém, n&o é facil convencer uma sociedade a legalizar a maconha.
Esses exemplos supramencionados séo a segunda etapa do projeto do lobby
da maconha. Porque para chegarmos ao ponto de permitir a comercializagao
dessa droga como “comida inofensiva” € necessario um trabalho anterior e
mais perverso. Quem sabe tratar a maconha ndo como uma droga, mas sim,
como algo benéfico, como um remédio. Sé assim, uma droga potencialmente
danosa poderia perder a percepgao de risco de maneira tdo acentuada e ser

aceita na sociedade. E foi o que eles fizeram.

Kevin Sabet traz em seu estudo uma frase atribuida ao diretor Keith

Stroup, da Organizacao Nacional para a Reforma das Leis da Maconha, nos
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Estados Unidos da América (EUA), mostra o verdadeiro objetivo desse

discurso malicioso’.

“Usaremos [maconha medicinal] como um disfarce para

dar um bom nome a maconha”

Como ser contra um remédio que pode salvar e aliviar o sofrimento do
ser humano? Sé uma pessoa insensivel pode ser contra. Foi por esse caminho
duvidoso que o lobby avancou e tem ganhado terreno. Sem querer alongar
mais essa historia, vamos avancgar sobre o que eles alegam, e o qual € verdade

sobre a cannabis.

O QUE E ALEGADO E O QUE E VERDADE SOBRE A MACONHA

O lobby da maconha juntamente com os politicos que apoiam a Projeto
de Lei 399/2015 pretendem legalizar a maconha medicinal alegando que ja

esta provado seu uso e beneficio para diversas enfermidades e tratamentos.

A verdade é que ndo existe maconha medicinal. A maconha tem mais de
400 substancias canabidioides, e apenas uma, o canabidiol, tem comprovacéao
cientifica de eficacia medicinal. Portanto, seu fumo nao pode ser considerado
como remédio ja que nao se isola a substancia correta para combater a
enfermidade, e nem se controla a quantidade de canabidiol por cigarro fumado.
Pelo contrario, o fumo da maconha vai trazer muitos maleficios ao paciente. Os
cientistas do Departamento de Saude do Canada encontraram 20 vezes mais
amoénia, um elemento quimico ligado a ocorréncia de cancer, na fumaga da
maconha®. A pesquisa foi publicada na revista especializada New Scientist.
Além da ambnia, a equipe do governo canadense também encontrou
quantidade cinco vezes maior de cianeto de hidrogénio e 6xido de nitrogénio,

que estao ligados a danos causados no coragao e pulmdes, respectivamente.

O que existe sdo remédios a base de canabindides, o que é bem
diferente de maconha medicinal. O que tem de ficar claro € que nos EUA a
legalizacdo da “maconha medicinal” foi usada como pretexto para se introduzir
a maconha no mercado e tirar dela a percepgao de risco. Eles querem o
mesmo em nosso pais. Atualmente, apenas no caso de crises epiléticas
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refratarias em criangas € que o Conselho Federal de Medicina apoia o uso de
remédio a base de canabidiol. O resto € pura especulagdo, sem comprovagao.
Mas ja se sabe que isso n&do passa de uma estratégia. Nos EUA e Portugal, o
numero de pessoas internadas em virtude do afrouxamento da regulamentagéao

da maconha aumentou consideravelmente.

Em relacdo as Associagbes de Pacientes sem Fins lucrativos
precisamos ficar atentos a “pegadinha”, isso ndo passa de uma “armadilha”.
Esse tipo associagdo vai ter sim, uma minoria que precisa de verdade do
medicamento, e uma grande maioria de jovens que vao relatar dores lombares
ou outras para conseguirem sua autorizagao para fumar a maconha.

Basta saber que o lobby da erva alegar que a “maconha medicinal”
combate ou ajuda no tratamento dos seguintes problemas: reducédo de dor,
controle de espasmos, melhora de apetite, antivdmito, qualidade do sono, anti-
inflamatdrio intestinal, combate a depressédo, ansiedade, esquizofrenia,
dependéncia de heroina, dependéncia do crack, alivio da pressdao no
glaucoma, sindrome de Tourette, acne, diabete, artrite, Parkinson, Alzheimer e
COVID-19. Sendo assim, qualquer um que alegue uma dessas doengas pode
se associar a uma dessas Associagbes e sair fumando em qualquer lugar. E
como ja vimos, o Conselho Federal de Medicina é categdrico quanto a afirmar
que apenas existe comprovacado cientifica no caso de crises epiléticas
refratarias em criangas.

Vale a pena ressaltar, que a empresa Canopy do Canada esta puxando
esse lobby no Brasil. Ela € a maior empresa de cannabis do Canada, e tem
passado por dificuldades financeiras. E, para sair dessa situacao, ela esta
buscando um novo mercado consumidor para ampliar suas vendas, e nos
somos mais de 200 milhdes de oportunidades. A titulo de esclarecimento sobre
essa empresa, recentemente a Canopy demitiu cerca de 60% de seus
funcionarios na Ameérica Latina, e seus balancos financeiros apresentaram
resultado negativo. Curiosamente, esses resultados negativos ndo sao so
dessa empresa em particular, 0 mercado da cannabis em si esta pessimista
com os resultados financeiros. E eles falam abertamente que para reverter
esse quadro s6 conseguindo expandir seu mercado consumidor. E isso, eles

tém o produto e querem vender. E ndo estdo preocupados com seus custos
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sociais. E ainda vao dizer que vendem remédio e comida, e ndo droga. Mas
nos sabemos a verdade. E agora, vamos espalhar pelo pais, antes que seja

tarde demais.

Para mais esclarecimentos, segue abaixo:

O Conselho Federal de Medicina (CFM) do Brasil, por meio da
Resolugao® n° 2.113/2014, deixa clara a escassez de estudos que sustentam o

uso terapéutico do canabidiol, um dos componentes da cannabis.

“Um reduzido numero de estudos tem demonstrado acgéao
terapéutica do canabidiol em criancas e adolescentes com
epilepsia refrataria aos tratamentos convencionais, embora até o
momento sem resultados conclusivos quanto a sua seguranga e

eficacia sustentada, o que exige a continuidade de estudos”.

Este mesmo Conselho liberou no Brasil apenas o uso compassivo do
canabidiol como terapéutica médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias
na infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais. Reiterando
sua posigdo, o Conselho publicou Nota'™, em maio de 2019, informando o que

segue:

“O uso da cannabis (maconha) ainda ndo possui evidéncias
cientificas consistentes que demonstrem sua eficacia e seguranga
aos pacientes. Desse modo, a regulagdo do plantio e uso dessa
droga coloca em risco esse grupo, além de causar forte impacto na
sociedade em sua luta contra o narcotrafico e suas

consequéncias”.

Além disso, explicita sua posicdo sobre o tratamento especifico, as

epilepsias refratarias nesta mesma Resolugdo®:
“Esta regra VEDA a prescricdo da Cannabis in natura para uso
medicinal, bem como de quaisquer outros derivados. O grau de
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pureza da substancia e sua apresentagdao devem sequir de forma
rigorosa as determinagbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Apos profunda analise cientifica, com enfoque
principal na segurancga e eficacia do canabidiol, o CFM concluiu
que ainda nédo ha evidéncias cientificas que comprovem que 0s
canabinoides sdo totalmente seguros e eficazes no tratamento de
casos de epilepsia. Desta forma, s6 ha indicacdo para o uso em
casos restritos, quando realmente ndo ha resposta adequada aos
medicamentos convencionalmente liberados e que, apesar do
manejo adequado e em doses satisfatorias, produz resultados

insatisfatorios”.

Outras entidades médicas brasileiras também tém posicdo bastante
reservada sobre o uso terapéutico da cannabis e seus compostos. Em 2015, a
Academia Nacional de Neurologia (ABN) publicou um estudo no qual

apresenta a seguinte conclusao™:

“Parecem existir evidéncias de efeitos benéficos dos canabinoides
em alteragbes do sistema nervoso central e periférico, porém,
estudos de longo prazo devem ser realizados, com maior numero
de pacientes, com eficacia medida por instrumentos objetivos e seu
uso a longo prazo ainda nédo é conhecido. O uso do canabidiol é
indicado na falha terapéutica dos tratamentos ja consagrados ou
quando os mesmos apresentam eficacia insuficiente. O uso da

cannabis de forma recreava é contraindicada pela ABN”.

Em dezembro de 2017, a Associagao Brasileira de Psiquiatria (ABP)
e a Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) publicaram documento conjunto
(“Nota de Esclarecimento — Uso de Canabidiol na Populagdo Pediatrica”).

Nesta nota foi afirmado o que segue':

“Néo ha, na infancia, evidéncia cientifica classe | ou Il para que
esta substancia seja usada para qualquer outra situacdo que nao
sejam as crises epiléticas de muito dificil controle e que né&o
respondam as terapéuticas atuais. Apds profunda analise
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resposta adequada aos medicamentos convencionalmente

liberados e que, apesar do manejo adequado e em doses
satisfatorias, produz resultados insatisfatorios. Importante ressaltar
que o canabidiol ndo é medicacdo de primeira escolha para
nenhum tipo de epilepsia, nunca deve ser usado em monoterapia,
e sim sempre associado aos antiepiléticos tradicionais existentes e
ja em ftratamento. Estudo recente de revisdo sobre o uso do
canabidiol em desordens neuroldgicas, Anup et. al, 2016, reforga
que n&o existe na literatura médica estudos robustos em criangas e
adolescentes que realmente suporte uma seguranga e uma
efetividade real em relagdo ao tratamento de doencas do SNC,
mesmo nas epilepsias. A maioria dos estudos revisados na
literatura médica s&o ensaios clinicos, geralmente ndo controlados
ou randomizados, relatos de casos, sem estudos com impacto em
evidéncia cientifica. Portanto, o autor coloca o uso do canabidiol
como indicagdo real apenas para estes casos de epilepsias
refratarias, em que realmente ndo respondem a terapias ja
estabelecidas, uma vez que ndo se sabe a real seguranga do
canabidiol e seus efeitos diretos no cérebro das criangas e
adolescentes em uso por longo prazo. A sinalizagdo para o seu
uso em cefaleia crénica, dores cronicas no geral, desordens do
movimento como tiques ou sindrome de Tourete ndo tem
estabelecimento cientifico atual para seguranga e efeito adequado.
Até o presente momento, ndo ha evidéncia cientifica robusta que
fraga seguranga e eficacia quanto aos sintomas autisticos, bem
como ndo ha estudos controlados, randomizados, com numero
seguro de pacientes o suficiente para indicar tratamento para o

autismo com o canabidiol. Existem estudos em andamentos, a

maioria observacionais, sem controle ou randomizac¢do. Alguns
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relatos de casos demonstraram boa resposta terapéutica, outros
nem tanto e geralmente o0s pacientes apresentavam TEA
associados com quadros comportamentais graves. Portanto, até a
presente data nao ha indicagdo baseada em evidéncia cientifica
robusta que ateste o uso em criangas e adolescentes com

transtorno do espectro do autismo’.

No Brasil, o Il Levantamento Nacional de Alcool e Drogas (LENAD)"
apontou que o pais é o maior mercado consumidor de crack e o segundo
maior de cocaina (20% do consumo mundial). A cocaina fumada (crack ou
oxi) ja foi usada por aproximadamente 1,4% dos adultos. De acordo com o
levantamento, cerca de 4% da populacédo adulta brasileira, 6 milhdes de
pessoas, ja experimentaram cocaina alguma vez na vida e que 48% do total
de usuarios desenvolveram dependéncia quimica. O mesmo estudo
mostrou que 1,5 milhdo de brasileiros usa maconha diariamente, sendo que

37% sao dependentes.

A matéria do jornal New York Times', discorrendo sobre estudo a
respeito do forte aumento na exposicdo a maconha em criancas do Colorado,
apontou problemas graves relacionados a associacdo de alimentos com

maconha como doces para criangas:

“Para uma crianga em busca de doces, aquele brownie, biscoito ou
doce em formato de urso deixado na bancada da cozinha é apenas
um pedido para ser engolido. Mas nos estados que legalizaram a
maconha para uso recreativo, notadamente no Colorado, essa
crianga pode acabar com um alto teor de acucar. Um estudo
publicado na segunda-feira no jornal JAMA Pediatrics diz que no
Colorado as taxas de exposicdo a maconha em criangas
pequenas, muitas delas bebés, aumentaram 150 por cento desde
2014, quando produtos recreativos de maconha, como doces,
foram legalmente colocados no mercado. Quando as criangas
péem as mé&os nas guloseimas, elas podem ficar letargicas ou
agitadas, vomitar e perder o equilibrio, provocando uma visita ao

hospital ou uma ligagdo assustada para um centro de intoxicag&o.
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Alguns pacientes foram admitidos em unidades de terapia intensiva
e intubados. As taxas comecaram a subir em 2009, quando o
governo federal disse que ndo processaria usuarios e fornecedores
que cumprissem as leis de maconha medicinal do Colorado. Esses
pacientes frequentemente ingeriam sua maconha prescrita por
meio de produtos de panificacdo. Quando os eleitores decidiram
em 2012 legalizar a maconha para uso recreativo, 0S
pesquisadores previram que as taxas de exposicdo acidental em

criangas aumentariam’.

Este estudo em questdo, denominado “Exposi¢cdes pediatricas nao
intencionais @ maconha no Colorado, 2009-2015""° teve como objetivo
comparar a incidéncia de exposi¢cdes pediatricas a maconha, antes e depois da
legalizacdo recreativa da maconha, e comparar as tendéncias de casos por

exposicao a maconha com o resto dos Estados Unidos.

Os resultados encontrados foram um aumento significativo no namero
de casos de uso de maconha na infancia, sendo a taxa mais alta comparado ao
restante do pais. As taxas de casos por exposi¢cao a maconha nesta populacao
aumentaram entre os 2 anos anteriores e os 2 anos posteriores a legalizagao.
Quase metade dos pacientes atendidos no hospital infantil nos 2 anos apds a
legalizagdo, reportaram exposi¢ao pediatrica a maconha recreativa, sugerindo

que a legalizagao afetou a incidéncia de exposigdes.

Além disso, o aumento da disponibilidade publica de produtos de
maconha pode ser o fator determinante para o aumento do numero de
exposicdées. Em marco de 2016, a comercializagdo da maconha levou a 424
lojas de maconha no varejo, 503 cultivadores de maconha, 173 fabricantes de

produtos e 15 instalacdes de teste no Colorado.

A vigilancia continua é critica para avaliar o efeito da legislagao sobre a
maconha na populacao. Os produtos comestiveis de maconha continuam a ser
uma fonte significativa de exposi¢cdes pediatricas devido a sua atratividade e
palatabilidade para as criancas. Esses achados nos mostram que a medida
que os estados aprovam leis legalizando a maconha recreativa, legisladores e

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

109

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915

> PL 399/2015

ESB n.3

ESB 3 PLO39915




profissionais de saude precisarao considerar estratégias para diminuir seu

efeito negativo na populacéo pediatrica.

Uma “atitude irresponsavel” esta citada em matéria da Revista Veja, por
Dr. Valentim Gentil, médico psiquiatra do Instituto de Psiquiatria da
Universidade de S&ao Paulo, que discorre ainda sobre risco de danos

irreversiveis do consumo da maconha®:

“Ha poucos estudos de incidéncia de psicoses crbnicas (quantos
novos casos surgem em uma populacdo em um dado intervalo de
tempo). Aumentos significativos na incidéncia de doencas raras
tendem a ndo ser percebidos, por seu pequeno acréscimo em
termos absolutos. A incidéncia de esquizofrenia é, geralmente,
estimada em torno de 1% da populagcdo. No entanto, em 2003,
artigo do British Journal of Psychiatry apontou aumento na
ocorréncia de casos de esquizofrenia em jovens de até 35 anos em
Camberwell (Londres), entre 1965 e 1997, coincidindo com o
aumento no uso de Cannabis de alta poténcia. Em margo de 2019,
estudo divulgado pelo Lancet Psychiatry, feito em dez cidades da
Inglaterra, Holanda, Franga, Espanha, Italia e Brasil, com 901
pacientes em primeiro episodio de psicose entre maio de 2010 e
abril de 2015, mostrou correlagdo significativa entre a incidéncia de
psicose e as taxas de uso de Cannabis na populagdo geral,
sobretudo quando esse uso era diario. O risco foi diretamente
relacionado a teores elevados de THC, mais uma vez indicando
relagdo causal. Logo, o argumento de que, “se fosse verdade que
a Cannabis causa psicose, o aumento no consumo nas ultimas
décadas teria resultado em aumento na incidéncia das psicoses,
mas isso ndo ocorreu” ndo se sustenta. Ocorreu, sim. Outros
efeitos da Cannabis, muito mais frequentes, incluem a “sindrome
amotivacional” (apatia, desinteresse, falta de motivagéo), quadros
depressivos e ansiosos, alteragbes emocionais e nas relagbes
interpessoais, ‘pseudocriatividade” e também o ‘transtorno
esquizotipico da personalidade. Nesse contexto de risco de danos
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irreversiveis, seria adequada maior cautela no exame dos pleitos
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pois ndo poderdo ser registrados medicamentos sem essas

informagbes. Muito menos justificavel, e até mesmo inaceitavel,
seria legalizar o “uso recreativo. O contrario dessa postura, com a
liberacdo do consumo medicamentoso e recreativo, ainda que
debaixo de severo controle legal, poderia parecer humanitario, mas
configuraria apenas uma atitude irresponsavel, principalmente com

relagdo aos jovens e as futuras geragées”

A Junta Internacional de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE), da
Organizagdo das Nagbdes Unidas (ONU), demonstrou a preocupagdo em
relagdo aos passos que vem sendo realizados em relacdo ao atual movimento

em torno do alvo de legalizar a maconha'’:

“Os programas de “cannabis medicinal” alguns Estados
americanos a instituicdo de Programas de cannabis medicinal foi
utilizada para advogar, no futuro, a legalizagdo da droga para o uso
ndo-medicinal, como se fosse uma etapa preparatoria para
sensibilizar a sociedade sobre agbes subsequentes rumo a
flexibilizagdo de seu uso recreativo. Tal situagdo leva a uma
diminuicdo da percepgdo de risco por parte da populagdo dos
graves problemas ocasionados pela cannabis, abrindo caminho
para sua legalizagéo, levando, consequentemente ao aumento do
consumo ndo-medicinal pela populacdo. Os programas de
‘cannabis medicinal’ em alguns estados dos EUA foram usados por
defensores da legalizagdo da maconha para promover a
legalizagdo do uso ndo-medicinal da cannabis nesses estados. A
diminuicdo da percepcdo de risco do uso de maconha e a ativa

propaganda sobre a sociedade da maconha pela industria da

cannabis apresentam grandes desafios na prevengdo do uso de
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maconha entre os jovens. As alegagées infundadas sobre os
beneficios médicos da cannabis foram acompanhadas pela
diminuigdo da percepg¢éo de risco do uso de cannabis entre jovens
nos EUA. O uso de maconha por adultos nos estados dos EUA em
que a maconha ndo-medicinal foi legalizada pode incentivar os
adolescentes a usar a droga ho momento em que seus cérebros

sdo especialmente vulneraveis a seus efeitos adversos”.

Conforme estudo publicado em 2016, houve um aumento do uso de
maconha apos a flexibilizacdo nos Estados Unidos para o uso da maconha dita
medicinal. De acordo com uma pesquisa, aumentou a prevaléncia de jovens
adultos do Colorado com idades entre 18 e 25 anos, relatando uso de maconha
apos a legalizagao da maconha medicinal (35% entre 2007 e 2008 e 43% entre
2010 e 2011). Simultaneamente, a prevaléncia de adultos com 26 anos ou mais
que percebem um “grande risco” a saude através do uso de maconha, diminuiu

significativamente, de 45% para 31%.

A pesquisa Uso ilicito de cannabis em adultos, transtorno mental
por uso de cannabis e leis sobre maconha medicinal nos Estados Unidos
reportou os dados nacionais sobre a lei da maconha medicinal e a mudanga na

prevaléncia do uso e dos transtornos da cannabis’®.

Nesta, apresentam-se dados que sugerem que as leis sobre a maconha
medicinal podem ter contribuido para o aumento da prevaléncia do uso ilicito
de cannabis e dos transtornos por uso de cannabis. Segundo o estudo, embora
a maconha medicinal possa ajudar em algumas situag¢des clinicas, mudangas
nas leis sobre a maconha devem ser consideradas pelos profissionais de
saude e pelo publico, em decorréncia das consequéncias negativas que o uso

da cannabis pode trazer para a saude.

No PBSO News Hour foi noticiado que®:

“Alguns estados que legalizaram a maconha para uso recreativo
experimentaram um aumento na atividade da droga no mercado

negro. Em particular, o Colorado se tornou um paraiso para o
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cultivo, venda e exportagdo de maconha clandestina, levantando
questbes sobre como a legalizaggo levou a algumas

consequéncias imprevistas’.

Um artigo publicado por pesquisadores do Public Health Institute”,
organizagdo apartidaria e sediada na Califérnia, promotora de politicas,
programas, sistemas e melhores praticas de saude publica, reportou que?' as
regulamentagdes sobre a industria da maconha na Califérnia estdo muito

aquém de proteger os jovens da droga.

O estudo também encontrou varias inconsisténcias nas
regulamentagdes da maconha quando comparadas as regulamentagdes e
campanhas que trabalham para reduzir o uso do tabaco entre os jovens.
Segundo Dr. Kevin Sabet, presidente da Smart Approaches to Marijuana (SAM)

e ex-assessor sénior de politicas de drogas do governo Obama:

‘Este estudo é uma acusacdo contundente contra a industria da
maconha. Revela como os lucros foram colocados a frente da
saude publica...A Califéornia esta falhando em proteger
adequadamente o0s jovens, especialmente sob risco de danos

graves, das taticas de marketing predatorias”.

A maioria dos residentes da Califérnia esta exposta aos anuncios da
industria da maconha e ha apenas restrigdes limitadas a propaganda. Isso é
significativo, pois um estudo recente descobriu que morar perto de um
dispensario e ver anuncios, aumenta a probabilidade de uso e a frequéncia do
uso por jovens. Além disso, estudos recentes relataram que cerca de um em
cada trés jovens, entre 15 e 19 anos, que vivem em estados legalizados, se
envolvem com anuncios de maconha nas redes sociais. Aqueles que se
envolveram com essas promogdes tinham cinco vezes mais probabilidade de

relatar o uso no ano anterior.

O estudo também encontrou varias hipocrisias gritantes na
regulamentagdo. Embora o estado da Califérnia tenha promovido recentemente
uma campanha em grande escala “Flavors Hook Kids” (Sabores

fisgam/seduzem criangas), as leis e regulamentos estaduais sobre a industria
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da maconha nao ofereceram quaisquer restricobes a producdo ou venda de
produtos de maconha aromatizados. Além disso, o mercado legal foi autorizado
a produzir produtos com mais de 90% de THC, sendo que quanto mais alto de
THC maior a associagao e risco de causar dependéncia e graves problemas de

saude mental - especialmente entre usuarios mais jovens.
Em sua conclusao, os autores afirmam que:

‘A industria da maconha legal se consolida e seu poder se
expande, as comunidades podem querer considerar a
incorporagdo  preventiva dessas ligdes de politica na
regulamentacdo da maconha desde o Inicio, reduzindo
potencialmente o risco de falhar em nossa responsabilidade de

proteger os jovens e a saude nas proximas décadas’.

Uma matéria do Los Angeles Times?, traz um dado de fator de risco
grave. Jovens adultos que moram em bairros com um numero maior de
dispensarios de maconha medicinal, usam maconha com mais frequéncia do
que seus pares, e tém opinides mais positivas sobre a droga. Um estudo?
publicado em 2015, traz também a conclusdo que ter um dispensario proximo
de casa, é transversalmente associado a um aumento de 6,8% no numero de

hospitalizagdes com diagnéstico de abuso ou dependéncia de maconha.

Em Nota Técnica* publicada pela Secretaria Nacional de Cuidados e
Prevencao as Drogas, do Ministério da Cidadania, foi externada a posi¢cao
contraria do Brasil, a recomendacdo da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), quanto ao afrouxamento do controle sobre a cannabis e substancias

relacionadas:

“Inicialmente, para que determinada substédncia seja utilizada de
maneira terapéutica, existe a necessidade de que seja submetida a
pesquisas cientificas que demonstrem sua seguranga e efetividade
para o uso clinico. Diante do apresentado em tela, ndo existe
qualquer comprovacdo cientifica para o uso terapéutico da
cannabis bruta. Quanto aos produtos derivados da cannabis,

apenas o seu composto canabidiol encontra respaldo para o uso
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medicamentos, e apenas quando outras abordagens terapéuticas

mostraram-se inefetivas. Nao existe indicacdo do uso do canabidiol

como primeira escolha nessas condi¢ées clinicas, e seu uso ndo é
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indicado de maneira isolada, como monoterapia. N&o ha
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comprovacgao cientifica para o uso do canabidiol para o tratamento

de pacientes que apresentem outras doencgas. Vale ainda ressaltar
que, em alguns Estados americanos, alguns paises da Europa e
outros poucos paises de outros continentes, houve uma
proliferacédo de produtos alimenticios, de saude e cosméticos que
afirmam conter canabidiol e que sdo comercializados para usos
terapéuticos ou médicos. Isso coloca os consumidores em risco,
porque muitos desses produtos ndo provaram ainda ser sequros
ou eficazes. A comercializagdo enganosa de tratamentos a base
de cannabis e substancias relacionadas, ndo comprovados
cientificamente, também suscita preocupag¢des significavas a
saude publica, pois pacientes e outros consumidores podem ser
influenciados a né&o usar terapias cientificamente aprovadas,
sequras e clinicamente efetivas para tratar doengas graves e ateé
fatais. Além disso, de acordo com o FDA americano, existem
muitas perguntas ndo respondidas e lacunas de dados sobre a
toxicidade do canabidiol, e alguns dos dados disponiveis levantam
sérias preocupacgcbes sobre possiveis danos dessa substancia.
Ademais, € Iimportante ressaltar que ndo existe qualquer
comprovagao cientifica, que respalde o uso de outros compostos
da cannabis, como o delta-9-tetra-hidrocanabinol, para uso
terapéutico. Também nédo ha evidéncia cientifica que respalde o
uso terapéutico de Oleos de cannabis. Quanto aos efeitos
deletérios relacionados ao uso recreativo da cannabis, vale frisar
que dirigir sob efeito de maconha aproximadamente dobra o risco
de acidente de carro, e que cerca de um em cada 10 usuarios
regulares de cannabis desenvolve dependéncia. O uso regular de

maconha na adolescéncia aproximadamente dobra os riscos de

abandono escolar precoce, de comprometimento cognitivo e
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reqular de cannabis na adolescéncia também esta fortemente

associado ao uso de outras drogas ilicitas. O uso de cannabis
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0 uso regular da droga e maus resultados psicossociais e de saude

mental na vida adulta. Assim sendo, ndo ha justificava para a
retirada da Lista IV da Convengdo Internacional de 1961 da
cannabis, conforme recomenda a OMS, pois tal droga causa
dependéncia e produz graves efeitos nocivos aos seus usuarios,
suas familias e toda a sociedade. Quanto ao uso terapéutico, as
evidéncias cientificas também ndo dao sustentagao para a retirada
da cannabis da Lista IV, conforme apresentado no presente
documento. Além disso, vale ressaltar que a aprovacdo das
recomendacbes da OMS pela CND favorecera o aumento da
producéo, comércio, armazenamento, posse e uso da cannabis em
todo o mundo, com a diminuicdo da fiscalizagcdo sobre tais
atividades. Tal situacdo contribuira também para a diminuicdo da
percepgéo de risco da populagdo sobre os graves maleficios que a
cannabis causa a seus usuarios, suas familias e todo o conjunto
social, afetando principalmente as camadas mais vulneraveis das
sociedades. Esse cenario aumentara, sem duvida alguma, os
graves problemas relacionados as drogas, que ja vém assolando a
comunidade internacional, nos ultimos tempos. Vale ainda ressaltar
que 6rgéo da propria ONU, a Junta Internacional de Fiscalizagdo
de Entorpecentes (JIFE), coloca claramente sua preocupag¢éo
quanto ao pretenso uso medicinal da cannabis e substancias
relacionadas, em sua recente publicacdo “Report of the
International Narcotics Control Board for 2018”. Diante disso, fica
claro que ndo ha consenso entre os 6rgdos que compéem a ONU
sobre o uso terapéutico da cannabis e seus impactos nos diversos
paises ao redor do mundo. Diante do exposto acima, o Brasil é

contra a aprovagdo das recomendacdées da OMS pela CND,

propondo, entdo, a criacdo de um grupo de trabalho composto
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pelos paises membros da CND para melhor apreciagdo da

tematica”.

Cabe ainda frisar que a dependéncia de drogas € o segundo fator de
suicidio no Brasil, segundo a Associacao Brasileira de Psiquiatria (ABP)®.
Uma recente revisdo sistematica e metandlise canadense®, com 23.317
individuos, reportou que o consumo de cannabis por adolescentes foi
associado a um risco aumentado de desenvolver depressdo e comportamento

suicida mais tarde na vida, mesmo na auséncia de uma condigéo pré-morbida.

E importante ressaltar que, de acordo com o exposto, em nome da
pretensa “maconha medicinal”’, a percepcao de todos, em especial de criangas
e adolescentes, sugerindo que a maconha nao € nociva, esta prejudicada e é

extremamente arriscada.

Em nome de uma suposta preocupacdo com doencas, investidores
financeiros utilizam de pessoas enfermas para atingirem seus objetivos de
auferir lucros com a industria da maconha e o fazem passo a passo: primeiro
buscam legalizar medicamentos, depois cultivo e a seguir abre-se um leque de
produtos incluindo doces para criangas com maconha, impondo riscos a toda

uma geragéo, a toda sociedade.

No Brasil, a sociedade € majoritariamente contra as drogas e a nova
Politica de Drogas conforme Decreto n® 9.761 de 11 de abril de 2019, que

dispbe os Pressupostos da Politica Nacional sobre Drogas estabelece,?

“2.1. Buscar incessantemente atingir o ideal de construgédo de
uma sociedade protegida do uso de drogas licitas e ilicitas e da

dependéncia de tais drogas.

2.2. A orientagdo central da Politica Nacional sobre Drogas
considera aspectos legais, culturais e cientificos, especialmente,
a posicdo majoritariamente contraria da populagdo brasileira

quanto as iniciativas de legalizagdo de drogas.
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2.4. O plantio, o cultivo, a importagdo e a exportagdo, nao
autorizados pela Unido, de plantas de drogas ilicitas, tais como

a cannabis, ndo serdo admitidos no territério nacional”.

Vale destacar que em 2019 entrou em vigor no Brasil a Lei n° 13.840, de

5 de junho de 2019, que estabelece normativa em seu primeiro artigo?,

“Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006,

para tratar do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre

Drogas, definir as condi¢cbes de atengdo aos usuarios ou como
de drogas e tratar do financiamento das politicas sobre drogas e

da outras providéncias”.

E fundamental evidenciar que no ano passado, em 2019, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolugdo n® 327 de 9 de
dezembro de 2019%, que dispbe sobre os procedimentos para a concessdo da
Autorizagao Sanitaria para a fabricagao e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagao, prescricdo, a dispensag¢ao, o monitoramento
e a fiscalizagdo de produtos de cannabis para fins medicinais. Logo apds, a
Anvisa também publicou a Resolugdo n°® 335 de 24 de janeiro de 2020%,
definindo os critérios e os procedimentos para a importagao, por pessoa fisica,
de produto derivado de cannabis para tratamento de saude, concedendo mais

celeridade e efetividade nesse processo.

As condicbes e procedimentos contidos nas supramencionadas
Resolugdes n°® 327 e n° 335 ja representam a organizagdo do tema em analise,
de tal forma que a permissao para o cultivo e as demais atividades defendidas
no Substitutivo ao Projeto de Lei n° 399/2015, colocariam a populagdo em

grave risco.

Portanto, como demonstrado, o uso medicinal de produtos a base de

Cannabis ja esta suficientemente regulamentado pela Anvisa.

O presente Substitutivo incorpora varias normas previstas nas
Resolugdes da Anvisa sobre o tema, visando garantir maior forga normativa

pela sua transformacgédo em lei em sentido estrito.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

118

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915

> PL 399/2015

ESB n.3

ESB 3 PLO39915

*CD219843391100 =%



> PL 399/2015

ESB n.3

Referéncias

ESB 3 PLO39915

1. Associagdo Paulista para o Desenvolvimento da Medicina. “O Impacto da

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915

Legislagdo das Drogas”. Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?
v=pKQGG09utss Acessado em: 26/08/2020.

2. O Globo. “Philip Morris negocia fusdo com Altria para criar gigante do tabaco

avaliada em US$ 213 bilhées”. Disponivel em:

https://oglobo.globo.com/economia/philip-morris-negocia-fusao-com-altria-para-

criar-gigante-do-tabaco-avaliada-em-us-213-bilhoes-23907750. Acessado em:
26/08/2020.

3. Isto é. “Cerveja a base de maconha é a nova aposta no mercado de bebidas’.

Disponivel em: https://www.istoedinheiro.com.br/cerveja-a-base-de-maconha-e-
a-nova-aposta-no-mercado-de-bebidas/. Acessado em: 26/08/2020.

4, TVI24. “Jovem faz bolo com canabis e intoxica a familia inteira em Ovar”.

Disponivel em: https://tvi24.iol.pt/sociedade/aveiro/jovem-faz-bolo-com-
cannabis-e-intoxica-a-familia-inteira-em-ovar. Acessado em: 26/08/2020.

5. Gauchazh. “Internagao por surto psicético ligado a maconha cresce 30 vezes
em Portugal’. Disponivel em:
https://gauchazh.clicrbs.com.br/saude/noticia/2019/12/internacao-por-surto-
psicotico-ligado-a-maconha-cresce-30-vezes-em-portugal-ck4cvpo7x018101p5
79bsle7l.html. Acessado em: 26/08/2020.

6. Storia. “No Colorado, as internagbes por ingestdao de maconha triplicaram’.
https://storia.me/pt/no-colorado-as-interna-oes-por-ingestao-de-maconha-
triplicaram-1fjt/s. Acessado em: 26/08/2020.

7. Estado de Minas. ‘“Ingerir maconha em alimentos leva mais pessoas as

emergéncias no Colorado’. Disponivel em:
https://www.em.com.br/app/noticia/internacional/2019/03/25/interna_internacion
al,1040975/ingerir-maconha-em-alimentos-leva-mais-pessoas-as-emergencias-
no-color.shtml. Acessado em: 26/08/2020.

8. BBC Brasil. “Fumaga de maconha é mais téxica que de cigarro, diz estudo’.

Disponivel em:

https://www.bbc.com/portuguese/reporterbbc/story/2007/12/071219_maconhafu
macafn.shtml. Acessado em: 26/08/2020.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

119

*CD219843391100 =%



9. Resolugéo do Conselho Federal de Medicina (CFM) N° 2.113/2014. Disponivel % o
em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2014/2113. ? -
10. Nota conjunta do Conselho Federal de Medicina (CFM) e Associacao (C/q
Brasileira de Psiquiatria (ABP). Disponivel em: L

https://portal.cfm.org.br/index.php?
option=com_content&view=article&id=28252%3A2019-05-22-16-42-

03&catid=3%3Aportal&ltemid=1.
11. Brucki, Sonia M. D., Frota, Norberto Anisio, Schestatsky, Pedro, Souza, Adélia

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915
ESB 3 PLO39915

Henriques, Carvalho, Valentina Nicole, Manreza, Maria Luiza Giraldes,
Mendes, Maria Fernanda, Comini-Frota, Elizabeth, Vasconcelos, Claudia,
Tumas, Vitor, Ferraz, Henrique B., Barbosa, Egberto, & Jurno, Mauro Eduardo.
(2015). Cannabinoids in neurology — Brazilian Academy of Neurology. Arquivos
de Neuro-Psiquiatria, 73(4), 371-374. Epub April 00, 2015.

12. Nota de Esclarecimento — “Uso de Canabidiol na Populagdo Pediatrica”
da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) e Associacdo Brasileira de
Psiquiatria (ABP). Disponivel em: https://docplayer.com.br/106631963-

Sociedade-brasileira-de-pediatria-sbp-associacao-brasileira-de-psiquiatria-

abp.html.
13. Il Levantamento Nacional de Alcool e Drogas (LENAD) - 2012.

Ronaldo Laranjeira (Supervisao) [etal], Sao Paulo: Instituto Nacional de

Ciéncia e Tecnologia para Politicas Publicas de Alcool e Outras Drogas
(INPAD), UNIFESP. 2014.

14. New York Times. Study Finds Sharp Increase in Marijuana Exposure
Among  Colorado  Children. By Jan Hoffman. Disponivel em:

https://www.nytimes.com/2016/07/26/health/marijuana-edibles-are-getting-into-

colorado-childrens-hands-study-says.html. Acessado em: 21/08/2020.

15.Wang GS, Le Lait M, Deakyne SJ, Bronstein AC, Bajaj L, Roosevelt G.
Unintentional Pediatric Exposures to Marijuana in Colorado, 2009-2015. JAMA
Pediatr. 2016;170(9).

16. Revista VEJA. Precisamos falar sobre a maconha. 2019. Ed. 2.640.
Disponivel em: https://veja.abril.com.br/saude/precisamos-falar-sobre-a-
maconha. Acessado em: 21/08/2020.

17. Organizagao das Nacodes Unidas. International Narcotics Control Board, Annual
Report 2018. Report of the International Narcotics Control Board for 2018.
Vienna, 2019.

18. Kim, H. S., & Monte, A. A. Colorado Cannabis Legalization and Its Effect on
Emergency Care. Annals of emergency medicine. 2016. 68(1), 71-75.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

120

*CD219843391100 =%



https://www.pbs.org/newshour/show/how-colorados-marijuana-legalization-
strengthened-the-drugs-black-market. Acessado em: 21/08/2020.

19. Hasin, D.S. US Adult lllicit Cannabis Use, Cannabis Use Disorder and Medical S % o
Marijuana Laws 1991-1992 fo 2012-2013. JAMA Psychiatry. 2017 Jun g ? c
1;74(6):579-588. gg %

20. PBS News Hour. How Colorado’s marijuana legalization strengthtened = % L
the drug’s black Market. 2019. Disponivel em: ;E“ ;

21. Silver, L.D.; Naprawa, A.Z.; Padon, A.A. Assessment of Incorporation of
Lessons From Tobacco Control in City and County Laws Regulating Legal
Marijuana in California. JAMA Netw Open. 2020;3(6):e208393.

22. Los Angeles Times Living near marijuana dispensaries makes youth
more likely fo use it. 2019. Disponivel em:
https://www.latimes.com/local/lanow/la-me-marijuana-pot-dispensary-young-
people-20190617-story.htmlcesso. Acessado em: 21/08/2020.

23. Mair, C. et al. The impacts of marijuana dispensary density and neighborhood

ecology on marijuana abuse and dependence. Drug Alcohol Depend. 2015 Sep
1; 154: 111-116.

24. Ministério da Cidadania. Recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), por meio do Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas
(ECDD), sobre a reviséo do status da cannabis e substancias relacionadas nas
Convencgobes Internacionais de Controle de Substancias Psicotropicas da ONU.
Nota Técnica n° 14/2020.

25. Associagao Brasileira de Psiquiatria. Suicidio: informando para prevenir.
Conselho Federal de Medicina. Brasilia, 2014.

26. Gobbi G, Atkin, et al. Association of Cannabis Use in Adolescence and Risk of
Depression, Anxiety, and Suicidality in Young Adulthood: A Systematic Review
and Meta-analysis. JAMA Psychiatry. 2019;76(4):426—434.

27. Decreto n° 9.761 de 11 de abrii de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D9761.htm.
28. Lei n° 13.840, de 5 de junho de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2019/Lei/L13840.htm.

29. Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria

Colegiada. Resolugdo Da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro
de 2019. Disponivel em: http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-
diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072.

*CD219843391100 =%

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

121



30. Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria
Colegiada. Resolugdo Da Diretoria Colegiada - RDC N° 335, de 24 de janeiro
de 2020. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2867344/
RDC_335_ 2020 _.pdf/e4ca7e95-f5af-4212-9360-d662c50018e2

Sala das Sessodes, em de de 2021.

OSMAR TERRA
Deputado Federal
(MDB/RS)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Osmar Terra e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219843391100

122

Apresentacgdo: 29/04/2021 17:27 - PL0O39915

> PL 399/2015

ESB n.3

ESB 3 PLO39915

*CD219843391100 =%



CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda ao Substitutivo
(Do Sr. Osmar Terra)

Dispde sobre processos de
fabricacéo, importacédo, comercializacéo,
prescri¢cdo, dispensagédo, monitoramento e
fiscalizacdo de produtos derivados de

Cannabis para fins estritamente medicinais.

Assinaram eletronicamente o documento CD219843391100, nesta ordem:

1 Dep. Osmar Terra (MDB/RS)
2 Dep. Séstenes Cavalcante (DEM/RJ)
3 Dep. Diego Garcia (PODE/PR)
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COMISSAO ESPECIAL - PL 399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM
CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o art. 2° do Substitutivo ao projeto de lei
n°® 399, de 2015 para estabelecer o limite de
1% (um por cento) de A9 — THC para o
Cénhamo industrial.

O art. 2° do Substitutivo ao projeto de lei n® 399, de 2015 passa a vigorar com a
seguinte redagao para estabelecer o limite de 1% (um por cento) de A9 — THC para o

Canhamo industrial.

Il — Canhamo industrial — variedade da planta do género
Cannabis sem agao psicoativa, com teor maximo de A9 —THC
de 1% (um por cento) com base no seu peso seco, a ser
utilizada para fins ndo medicinais;”

JUSTIFICACAO

A presente emenda estabelece o limite de 1% (um por cento) de A9 —

THC para o Canhamo industrial.

Importante inovacao trazida pelo substitutivo foi a categorizacdo do
Canhamo Industrial, variedade de cannabis voltada sobretudo a producdo de
sementes e fibras para uso nas mais diversas industrias, da alimenticia a de
construgdo civil, passando pela téxtil, de papel e celulose, com diferenciais

importantes sobre outras culturas, como o fato de se carbono-negativa, isto é, absorve
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mais CO2 atmosférico do que a quantidade de carbono que é emitida em sua

fabricacao, e portanto se mostrando alternativa sustentavel a outros insumos.

Em razdo da quantidade inexpressiva de A9 — THC o canhamo nao
possui agao psicoativa, por isso mesmo devendo se submeter a exigéncias
regulatérias mais brandas. Com efeito, a propria Convencdo Unica sobre
Entorpecentes de 1961, internalizada pelo Decreto n° 54.216/1964, excetua do
controle internacional o “cultivo da planta de canabis destinado exclusivamente a fins

industriais (fibra e semente)”.

De fato, o substitutivo estabelece um regime regulatério diferenciado
para esse subtipo de cannabis, notadamente quanto as regras para seu cultivo, que
dispensas casas de vegetacdo e possibilitam que as plantas se desenvolvam em
ambiente aberto. Consequéncia disso é a redugao dos custos de producao dessa que

ja considerada uma nova commodity’.

O canhamo, assim, tem potencial de exploragao por pequenos produtos
e pela agricultura familiar, promovendo inclusdo produtiva sobretudo em regiées mais
afetadas pela pobreza e pela falta de investimentos publicos, mas com excepcionais
condicbes para o desenvolvimento dessa cultura agricola, como € o caso do

semiarido.

N&o é demais lembrar que € justamente nessa regido onde se situam os
maiores cultivos ilicitos de cannabis do Brasil, resultado de um conjunto de fatores
climaticos, socioecondmicos e politicos que tem penalizado a ja castigada populagao
local®. A exploragéo do canhamo na regido pode ter, portanto, importante fungéo de
reparagao, demanda presente nos processos de regulagido de cannabis por todo o

mundo.

Contudo ha necessidade de adequagao do percentual de A9 — THC
para o Canhamo industrial, haja vista que o limite de 0,3% (trés décimos por cento)
nao se mostra adequado as peculiaridades brasileiras, onde a incidéncia solar e as
temperaturas sdo sensivelmente maiores que nas regides onde se desenvolveu esse

subtipo de cannabis, que possuem clima temperado.

1 JOHNSON, R. Hemp as an Agricultural Commodity. Congressional Research
Service, 2018. Disponivel em: < https://fas.org/sgp/crs/misc/RL32725.pdf>.

2 Sobre o tema conferir FRAGA, Paulo Cesar Pontes; IULIANELLI, Jorge Atilio Silva.
Plantios ilicitos de cannabis no Brasil: desigualdades, alternativa de renda
e cultivo de compensacao. Dilemas: Revista de Estudos de Conflito e Controle
Social, v. 4, p. 11-39, 2011.
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Temperaturas elevadas e forte incidéncia solar estdo associadas a
maiores indices de A9 — THC. E que o canhamo contém um composto conhecido
como THCA, precursor acido do THC que quando exposto a condigdes mais quentes
se converte em THC. O resultado pode ser a perda de lavouras inteiras em razao de
pequenas alteragdes de temperatura, como tem acontecido com frequéncia em
regides subtropicais dos Estados Unidos da América, onde produtores ja se mobilizam

para alterar a Farm Bill de 2018 que estabelece o limite de 0,3% de THC®.

Assim, propde-se o limite maximo de 1% de A9 — THC para as plantas
de canhamo, como alias o préprio substitutivo ja estabelece para a cannabis medicinal
ndo psicoativa. Esse percentual, ja adotado por Equador, Austrdlia e Suiga®, garante
que nao haja agdo psicoativa®, ao mesmo tempo permitindo maior conformidade por
parte dos produtores a legislacdo. Ja os percentuais de THC para os produtos

derivados do canhamo permanecem inalterados.

As sugestbes constantes desta proposicédo, pelo exposto, merecem
prosperar. Assim, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagao da presente

proposta.

Sala das Comissoes, em 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

3 Chart: 20% of hemp lots will exceed 0.3% THC limit next year, USDA
estimates. Disponivel em: < https://hempindustrydaily.com/chart-20-of-hemp-
lots-will-exceed-0-3-thc-limit-next-year-usda-estimates/>.

4 Opinion: After the election, let’s focus on fixing the arbitrary THC
standard in hemp. Disponivel em: < https://hempindustrydaily.com/opinion-
after-the-election-lets-focus-on-fixing-the-arbitrary-thc-standard-in-hemp/>.

5 JOHSON, R. Defining hemp: a fact sheet. Congressional Research Service,
2019. Disponivel em: < https://crsreports.congress.gov/product/pdf/R/R44742>.
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COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM
CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Estabelece a responsividade no Marco
Regulatério da Cannabis.

Modifique-se o Projeto de Lei n. 399, de 23 de fevereiro de 2015, na forma do
Substitutivo apresentado pelo Relator em 20 de abril de 2021, para que passe a viger

com a seguinte redacao:

§ 6° Demais requisitos para a concessdo de cotas de cultivo
serdo estabelecidos pelo poder publico e a analise dos pedidos
devera ser realizada sempre com base em critérios técnicos,
objetivos e cientificos, ndo cabendo juizo de discricionariedade
quando preenchidos os requisitos para a concessao.

§ 7° A atuagdo do 6rgao regulador competente, principalmente
quando da autorizagdo, da fiscalizagdo e da sancdo, devera
pautar-se pelos principios da razoabilidade, da
proporcionalidade, do julgamento por critérios objetivos, da
transparéncia, da impessoalidade, do planejamento e da
motivagao, sem prejuizo de outras previsdes legais.

§ 1° A fiscalizagdo visara primordialmente a educagéo,
orientacdo e persuasao dos agentes regulados, a prevengao de
condutas violadoras da lei, dos regulamentos e dos contratos e
a descentralizagao de atividades complementares aos Estados.

§ 2° O orgéo regulador competente implementara modelo de
regulacdo responsiva e devera estabelecer gradagcdo de
sangdes equilibradas e adequadas a cada tipo de infragdo a
legislacdo, adotando a seguinte conformag&o, sem prejuizo de
outras previstas em regulamento:
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| - adverténcia;

Il - multa;

> PL 399/2015

Il - embargo de instituicdo de pesquisa ou de Casa de
Vegetacao;

o

-
0
%)
L)

IV - interdicdo de instalagdes;

ESB 5 PLO39915

V - obrigagéo de fazer;

Apresentac¢do: 30/04/2021 17:23 - PL0O39915

VI - obrigacéo de ndo fazer;

VII - suspensao temporaria de participagdo em programas de
parcerias com o poder publico; e

VIl - revogacgao de autorizagao;

§ 3° A fiscalizagao 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 o6rgdo responsavel pela concessdo da
autorizagdo, que também definird as sanc¢bes aplicaveis em
caso de descumprimento, observados os termos dos §§ 6° e 7°
do art. 5° desta Lei, e somente podera implicar na cassagao de
autorizacao de cultivo apos efetiva comprovacao laboratorial de
descumprimento das atividades autorizadas.

§ 4° O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei ndo
isenta do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo
poder publico, mediante regulamento, como condigdo para a
concessdao de autorizacdo para o cultivo de plantas de
Cannabis medicinal ou de canhamo industrial, desde que
observados os termos dos §§ 6° e 7° do art. 5°.

Art. 12. Os protocolos e requisitos para a realizagao de ensaios
clinicos com medicamentos canabinoides deverdo obedecer
aos regulamentos ja expedidos pelo 6rgao sanitario federal e
aos que vierem a lhe suceder.” (NR)

JUSTIFICAGAO

A presente emenda estabelece a responsividade no Marco Regulatério
da Cannabis e é proposta a partir de sugestdo encaminhada pelo jurista Rodrigo
Mesquita, membro da Comissao Especial de Assuntos Regulatdrios da OAB Nacional
e estudioso do tema que tem constantemente contribuido com os trabalhos desta
Comissao do PL 399/2015.

O marco regulatério da Cannabis trata de um mercado novo, novos

agentes e consumidores. Embora a ciéncia ja tenha provado o valor medicinal da
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Cannabis, ainda ha um caminho a percorrer quando se trata de regular sua cadeia

produtiva.

Por isso mesmo o marco regulatério da Cannabis pode e deve ser
baseado em principios da regulagao responsiva: atengcao a permanente mudanca do
ambiente regulatério e aos agentes regulados na formulagido dos regulamentos e
modulacdo da fiscalizacdo de acordo com as peculiaridades do perfil e do
comportamento do mercado da Cannabis, singular por suas préprias caracteristicas,
visando sempre a um comportamento cooperativo dos agentes regulados, de modo a

ampliar os efeitos da regulagao.

A Organizacdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) incentiva a adogédo da regulagdo responsiva como o modelo regulatério
adequado para mercados desenvolverem-se em plenitude, sem inviabilizar a atuacao
dos agentes regulados e com efetividade para o ente regulador’. As medidas de
regulacdo responsiva também concorrem, portanto, para a constru¢do das melhores

praticas regulatérias internacionais.

No Brasil ja ha exemplos de regulagbes responsivas bem-sucedidas,
como s&o os casos da Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL)? e da Agéncia
Nacional de Aviagao Civil (ANAC)?.

As sugestbes constantes desta proposicdo, pelo exposto retro,
merecem prosperar. Nesse sentido, solicita-se o0 apoio dos pares para a aprovagao da

presente proposta.

Sala das Comissoes, em 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

1 OECD, 2018. OECD Regulatory Enforcement and Inspections Toolkit, OECD Publishing,
Paris. Disponivel em: https://doi.org/10.1787/9789264303959-en. Acesso em: 25 abr. 2021.
Tradugao livre.

2 Cf. art. 2° da Resolugdo Normativa ANEEL n. 846, de 11 de junho de 2019:

“A fiscalizagdo visara, primordialmente, a educagédo e orientacdo dos agentes do setor de
energia elétrica, a prevengdo de condutas violadoras da lei, dos regulamentos e dos contratos
e a descentralizacdo de atividades complementares aos Estados”.

3 Projeto Prioritario Regulagdo Responsiva, ANAC. Publicado em: 5 nov. 2020. Disponivel em:
https://www.gov.br/anac/pt-br/assuntos/requlacao-responsiva#instrumentos. Acesso em: 26
abr. 2021.
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COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS
COM CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA Aditiva N° - DE 2021

Acrescenta dispositivo ao Substitutivo ao
projeto de Lei n° 399, de 2015 para
estabelecer que o o6rgado sanitario federal
constitua programa de capacitagao técnica e
certificagdo de profissionais para o0 manejo da
Cannabis medicinal.

Acrescenta dispositivo ao Substitutivo ao projeto de Lei n°® 399, de 2015 para
estabelecer que o 6rgao sanitario federal constitua programa de capacitagao técnica e

certificacdo de profissionais para o manejo da Cannabis medicinal.

“Art. XX. O 6rgao regulador federal constituira programa
de capacitagdo técnica e certificacdo de profissionais em
terapias  com Cannabis  medicinal, compreendendo
necessariamente os segmentos:

| — de profissionais da saude, para prescrever, tratar,
manipular, ministrar e outras atividades pertinentes a profissao
Cannabis medicinal, produto de Cannabis medicinal,
medicamentos  canabindides, medicamento fitoterapico
derivado de Cannabis medicinal e produtos magistral e oficinal
fitoterapico derivado de Cannabis medicinal;

Il — de pesquisadores, para plantar, cultivar, processar,
armazenar, manipular, realizar extracoes, melhorar
geneticamente e outras atividades pertinentes a area Cannabis
medicinal; e

Il — de cultivadores, para plantar, cultivar, colher,
armazenar, transportar e outras atividades pertinentes ao oficio
Cannabis medicinal.

Paragrafo unico. O o6rgao regulador federal podera
certificar instituicdes de ensino e pesquisa e pessoas juridicas
de direito privado para ministracdo do programa de que trata o
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caput, que devera ser submetido a correicdo e a avaliacao
periodica de qualidade.”

JUSTIFICACAO

A presente emenda cria a diretriz de politica publica de treinamento e
capacitagdo de profissionais para o manejo da Cannabis medicinal e é proposta a
partir de sugestdo encaminhada pelo jurista Rodrigo Mesquita, membro da Comissao
Especial de Assuntos Regulatérios da OAB Nacional e estudioso do tema que tem

constantemente contribuido com os trabalhos desta Comissio do PL 399/2015.

Muitas instituicdes de ensino e empresas especializadas ja tém
ministrado cursos, com certificacdo, de cultivo de cannabis para fins medicinais. A
emenda vai além: estabelece que a prdpria agéncia reguladora crie um programa de
treinamento e capacitagdo técnica, que nao abrangera apenas cultivadores, mas

também profissionais da saude e pesquisadores.

Em atendimento aos incisos VI do art. 2° e XXIIl do art. 7° da Lei n.
9.782, de 26 de janeiro de 1999, compete a Anvisa fomentar o desenvolvimento de
recursos humanos para o sistema e a cooperacido técnico-cientifica nacional e

internacional.

Nessa esteira, nada mais coerente que o proprio érgao sanitario federal
capacitar os profissionais que atuarao no manejo da cannabis medicinal, portanto.
Assim, criar-se-a uma geracao de profissionais que fardo bom uso da planta para fins
medicinais, de forma responsavel, escorreita e que produzirdo, no médio prazo,

inovacgao cientifica a partir de estudos nesta area.

Foi com esse exato espirito que o Ministério da Saude de Israel langou
mao de programa semelhante. A Israeli Medical Cannabis Agency — IMCA promoveu
cursos de capacitacdo técnica e treinamento de médicos para prescrever cannabis
medicinal, certificando, na primeira turma em 2017, 81 profissionais. O programa
também capacitou os médicos para tratar e rotular produtos de cannabis, inclusive em

ambito clinico.”

1 MINISTRY OF HEALTH, State of Israel. The First Course for Doctors to
prescribe Medical Cannabis Approval was completed. Publicado em: 07 set.
2017, Disponivel em:
https://www.health.gov.il/English/News_and_Events/Spokespersons_Messages/Pag
es/07092017_ 2.aspx. Acesso em: 29 abr. 2021.
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Sugere-se, também, que da justificativa do parecer que porventura vier
a adotar esta emenda conste recomendacao a Anvisa e ao Ministério da Saude para
que quando da criagdo do programa de que aqui se trata busque-se a implementacéo
de sistema de telemedicina, no ambito do SUS, entre o0 médico e o paciente tratado
com cannabis medicinal para acompanhamento médico e para atualizagdes nas
receitas. Este foi o caminho escolhido por Israel?, mas entende-se pela ndo inclusdo
desta previsdo do texto da emenda porque se reconhece haver dificuldades de

implementacao de sistema do tipo na saude publica brasileira.

De outra banda, preferiu-se pela possibilidade de que a Anvisa, como
descrito no paragrafo unico desta emenda, certifique entidades privadas, ou publicas
(desde que sejam instituicdes de ensino, e.g. universidades), para a ministragdo dos
cursos. Assim, fomenta-se o oferecimento dos cursos também pelo mercado e se

expande a oferta sem risco de sobrecarga da agéncia.

As sugestbes constantes desta proposicdo, pelo exposto retro,
merecem prosperar. Nesse sentido, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagao da

presente proposta.

Sala das Comissoes, em 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

2 MINISTRY OF ISRAEL, State of Israel. Cannabis for Medical Use and for
Research. Disponivel em:
https://www.health.gov.il/English/Topics/cannabis/Pages/default.aspx. Acesso em:
29 abr. 2021.
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COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS
COM CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o art. 27 do Substitutivo ao projeto de
lei n° 399, de 2015 para estabelecer o
fornecimento dos medicamentos e produtos
de Cannabis medicinal pelo SUS.

Altera o art. 27 do Substitutivo ao Projeto de Lei n. 399, de 23 de fevereiro de
2015, para estabelecer o fornecimento dos medicamentos e produtos de Cannabis

medicinal pelo SUS.

“Art. 27. Os medicamentos e os produtos de Cannabis
medicinal deverdo ser incorporados no ambito do Sistema
Unico de Saude depois de cumpridas as exigéncias previstas
nas normas correspondentes.” (NR)

JUSTIFICAGAO

A presente emenda estabelece o fornecimento de medicamentos e
produtos de Cannabis medicinal pelo SUS e é proposta a partir de sugestao
encaminhada pelo jurista Rodrigo Mesquita, membro da Comissdo Especial de
Assuntos Regulatérios da OAB Nacional e estudioso do tema que tem constantemente

contribuido com os trabalhos desta Comissao do PL 399/2015.

Embora o substitutivo tenha trazido a permissdo da dispensacido de
medicamentos e produtos de cannabis pelo SUS, incluindo a possibilidade de
producdo por meio das Farmacias Vivas, a redacgao ali proposta indica como faculdade

do poder publico em assim fazer.
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A proposta ora trazida estabelece a obrigatoriedade da dispensacgéo

> PL 399/2015

ESB n.7

desses produtos pelo Sistema Unico de Saude, de modo que a ideia de acesso amplo

contemplada no substitutivo se realize em sua plenitude.

As sugestbes constantes desta proposicdo, pelo exposto retro,

ESB 7 PLO39915

merecem prosperar. Nesse sentido, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagao da

presente proposta.

Apresentac¢do: 30/04/2021 17:23 - PL0O39915

Sala das Comissoes, em 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP
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COMISSAO ESPECIAL - PL 399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM
CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o art. 26 do Substitutivo ao projeto de
lei n° 399, de 2015 para prever o uso in
natura da cannabis medicinal.

Altera o art. 26 do Substitutivo ao projeto de lei n® 399, de 2015, para prever o

uso in natura da cannabis medicinal.

“Art. 26. A prescricao, a dispensacgao, a entrega, a distribuicdo
e a comercializacdo para pessoas fisicas de Cannabis
medicinal, inclusive na sua forma in natura, devera ser
precedida de devida autorizagdo pelo 6érgao sanitario
competente, demonstrada, justificadamente, a necessidade
meédica do seu uso, sendo vedado ao paciente:

| — dispensar, entregar, distribuir, comercializar, armazenar,
transportar sementes, plantas, insumos, extrato ou derivados
de Cannabis spp. para terceiros, sem prejuizo de outras
vedacoes determinadas pelo 6rgao sanitario competente; e

Il — abster-se de ou recursar-se a submeter a fiscalizagao as
atividades descritas no caput.” (NR)

JUSTIFICAGAO

A presente emenda permite o uso in natura da cannabis medicinal e &
proposta a partir de sugestdo encaminhada pelo jurista Rodrigo Mesquita, membro da
Comissao Especial de Assuntos Regulatérios da OAB Nacional e estudioso do tema
que tem constantemente contribuido com os trabalhos desta Comissdo do PL
399/2015.
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Nao ha justificativa razoavel do ponto de vista cientifico para que a
legislacdo deixe inacessivel aos médicos prescritores a maior diversidade possivel de
formas de apresentacdo dos produtos derivados de cannabis, entre elas as
inflorescéncias da planta, o que acaba por limitar as possibilidades de adequacéo do

tratamento as necessidades de cada paciente, somente aferiveis caso a caso.

Note-se que diferentes paises permitem, por exemplo, o uso da flor
seca no tratamento de diferentes condigdes médicas, entre eles podendo ser citados
Chile, Alemanha, Holanda, Eslovénia, Canadd, Chile, Israel e Pol6nia’, o que mostra

que a pratica é corriqueira, aceita e eficaz.

Diante desse quadro, pesquisas tem se dedicado a desenvolver
pardmetros confiaveis de controle desses produtos, de modo que seu uso, quando
necessario, se dé de modo seguro?, o que deve ser objeto de regulamentagio

pormenorizada pelo 6rgao sanitario, € ndo obstado em lei.

As sugestbes constantes desta proposicao, pelo exposto, merecem
prosperar. Assim, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagado da presente

proposta.

Sala das Comissoes, em 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

1 IDPC - Medicinal cannabis policies and practices around the worid.
Disponivel em: < http://fileserver.idpc.net/library/Medicinal%20cannabis
%?20briefing_ENG_FINAL.PDF>.

2 Sarma ND et al. Cannabis Inflorescence for Medical Purposes: USP
Considerations for Quality Attributes. J Nat Prod. 2020 Apr 24;83(4):1334-1351.
doi: 10.1021/acs.jnatprod.9b01200. Epub 2020 Apr 13. PMID: 32281793.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha
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EMENDA N° - DE 2021

Apresentac¢do: 30/04/2021 17:23 - PL0O39915

Altera o Substitutivo ao projeto de lei n° 399,
de 2015 para regulamentar o cultivo
doméstico de Cannabis medicinal por
pessoas fisicas.

Altera o substitutivo ao Projeto de Lei n° 399, de 23 de fevereiro de 2015, para

regulamentar o cultivo doméstico de Cannabis medicinal por pessoas fisicas.

“Art. 3° E permitido o cultivo de Cannabis em todo o territério
nacional, para os fins determinados e de acordo com as regras
previstas nesta Lei.

§1° O cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser feito
exclusivamente em Casa de Vegetagao ou em residéncia do
paciente, desde que comprovados os requisitos desta Lei;

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou
de canhamo industrial e, no caso de pessoas juridicas, suas
areas adjacentes deverdo ter o seu perimetro protegido, de
forma a impedir o acesso a pessoas n&o autorizadas e
assegurar os controles necessarios para mitigar os riscos de
disseminacao e o desvio.

§1° Sem prejuizo de outras medidas de seguranga que possam
ser adotadas, para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal
por pessoas juridicas se exigira:

| — protegdo de todo o perimetro das instalagbes com a
instalacdo de tela alambrado de aco galvanizado ou de muros
de alvenaria, ambos com no minimo dois metros de altura e
providos de cercas elétricas com tensao suficiente para impedir
a invasao de pessoas nao autorizadas;

*CD211583803700 =*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha
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Il — sistema de videomonitoramento em todos os pontos de
entrada, com restricdo de acesso; e
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lIl — sistema de alarme de segurancga;

§ 2° Para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal por
pessoas fisicas se exigira que todo o perimetro das instalagdes
seja protegido com sistema de alarme de seguranga ou outras
medidas de seguranga que possam restringir 0 acesso a
pessoas autorizadas.

Apresentac¢do: 30/04/2021 17:23 - PL0O39915
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§ 3° O local de cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de
canhamo industrial ndo sera ostensivamente identificado com o
nome fantasia, razdo social ou qualquer outra denominagao
que viabilize a identificacdo das atividades ali desenvolvidas.

Art. 13. O armazenamento de sementes por pessoas juridicas,
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 seguranga, de modo a impedir o
acesso de pessoas ndo autorizadas, bem como garantir a
contengdo e a ndo disseminagdo no meio ambiente, devendo
ser também equipado com sistema de videomonitoramento.

Art. 14-A. As pessoas fisicas autorizadas ao cultivo de plantas
de Cannabis medicinal ndo poderao armazenar além da
quantidade necessaria a sua necessidade medicinal espécies
vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e
de derivados de Cannabis, ou realizar o seu transporte.

Art. 26. A prescrigdo, a dispensacao, a entrega, a distribuicédo e
a comercializagao para pessoas fisicas de Cannabis medicinal,
inclusive na sua forma in natura, devera ser precedida de
devida autorizacdo pelo o6rgédo sanitario competente,
demonstrada, justificadamente, a necessidade médica do seu
uso, sendo vedado ao paciente:

| — dispensar, entregar, distribuir, comercializar, armazenar,
transportar sementes, plantas, insumos, extrato ou derivados
de Cannabis spp. para terceiros, sem prejuizo de outras
vedagdes determinadas pelo 6rgao sanitario competente; e

Il — abster-se de ou recursar-se a submeter a fiscalizacdo as
atividades descritas no caput.” (NR)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha
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JUSTIFICAGAO

A presente emenda regulamenta o cultivo doméstico de Cannabis para
finalidade medicinal por pessoas fisicas e € proposta a partir de sugestao
encaminhada pelo jurista Rodrigo Mesquita, membro da Comissdo Especial de
Assuntos Regulatérios da OAB Nacional e estudioso do tema que tem constantemente

contribuido com os trabalhos desta Comissao do PL 399/2015.

E certo que se atualmente o Congresso Nacional debate a
regulamentagcdo do cultivo de cannabis para fins medicinais — direito previsto na
legislagao pelo menos desde a Lei n° 11.343/2006, porém ainda nido regulamentado —
o faz como resultado da luta politica organizada de pacientes, atualmente sem acesso
adequado aos beneficios terapéuticos da planta, justamente o que a presente

proposicéo visa a solucionar.

Nesse sentido, € necessario que a atividade legislativa atente tanto
mais quanto possivel para realidade concreta vivida por essas pessoas, suas praticas
e necessidades, entre elas o cultivo proprio em ambito doméstico, ja largamente
utiizado como forma de acesso desembaracado e eficaz, notadamente pela

possibilidade de maior individualizagao do tratamento.

Esse direito, alids, tem sido reconhecido pelo Poder Judiciario pelo
menos desde 2015, estimando-se hoje em centenas os salvo-condutos expedidos
para que pacientes possam realizar essa experiéncia singular de autocuidado sem o
risco de serem ilegalmente presos, situagdo que persistird caso o presente a lei que
resulte deste processo legislativo n&o contemple essa possibilidade, gerando

inseguranga juridica e limitagdo irrazoavel ao acesso’.

Importante mencionar que em janeiro 2019 a Organizagédo Mundial de
Saude (OMS) recomendou “eliminar a cannabis e o 6leo de cannabis da Tabela IV”, a
categoria mais estritamente controlada na Convengdo Unica Sobre Entorpecentes de
1961, internalizada pelo Decreto n°® 54.216, de 27 de agosto de 1964. A medida foi

aprovada pela Comissao de Drogas Narcoticas da Organizagdo das Nagdes Unidas,

1 A 'legalizacgao silenciosa' da maconha medicinal no Brasil. Disponivel em:
>https://www.bbc.com/portuguese/brasil-53589585>.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha
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que em dezembro de 2020 reclassificou a cannabis, retirando-a da referida lista em

reconhecimento as propriedades terapéuticas da planta?.

Em ambito nacional merece destaque a posicdo do Conselho Federal
da Ordem dos Advogados do Brasil, tomada em votagdo unanime pelo seu Plenario
em 7/10/2019, em apoio ao direito ao cultivo de cannabis individual, com finalidade

estritamente medicinal, chancela juridica bastante a justificar o que se propde®.

As sugestbes constantes desta proposicdo, pelo exposto, merecem
prosperar. Assim, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagao da presente

proposta.

Sala das Comissoes, 30 de abril de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

2 United Nations approves WHO recommendation to reschedule cannabis in
historic vote. Disponivel em: <https://mjbizdaily.com/united-nations-approves-
who-recommendation-to-reschedule-cannabis-in-historic-vote/>.

3 OAB defende a regulamentacao da Cannabis para fins medicinais.
Disponivel em: <https://www.oab.org.br/noticia/57625/0ab-defende-a-
regulamentacao-da-cannabis-para-fins-medicinais?argumentoPesquisa=cannabis>.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alexandre Padilha
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EMENDA DE PLENARIO N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

Modifica o art. 26 do Substitutivo do
Projeto de Lei n° 399/2015.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° Modifique-se a redagao do art. 26 do Substitutivo do Projeto de Lei n°

399/2015, que passa a ter a seguinte redacéo:

Art. 26. E vedada a prescricdo, a dispensacdo, a entrega, a
distribuicdo e a comercializagdo de chas medicinais ou produtos de
Cannabis sob a forma de droga vegetal da planta, suas partes ou
sementes, mesmo apos processo de estabilizagdo e secagem, para
pessoas fisicas, salvo para fins de pesquisa e quando a pessoa for

associada de associacdo de pacientes sem fins lucrativos.
JUSTIFICATIVA

O art. 26 dispde que “E vedada a prescricdo, a dispensacédo, a entrega,
a distribuicdo e a comercializacdo 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 apos processo de estabilizagdo e secagem’”.

Essa vedacgao inviabiliza o cultivo individual ja permitido hoje por meio de
decisdes judiciais, e até mesmo o trabalho de associa¢gdes com seus pacientes.
Além disso, restringe a realizagdo de pesquisas na area. Por essas razdes,
sugerimos a modificagdo do mencionado artigo do substitutivo, a fim de incluir

ressalvas nessa proibicéo.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

Suprime o art. 26 do Substitutivo do
Projeto de Lei n°® 399/2015.

EMENDA SUPRESSIVA

Art. 1° Suprima-se o art. 26 do Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015.

JUSTIFICATIVA

O art. 26 dispde que “E vedada a prescricdo, a dispensacéo, a entrega,
a distribuicdo e a comercializagdo 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 apos processo de estabilizagdo e secagem”.

Essa vedacao inviabiliza o cultivo individual ja permitido hoje por meio de
decisdes judiciais, e até mesmo o trabalho de associagdes com seus pacientes.
Além disso, restringe a realizagdo de pesquisas na area. Por essas razoes,

sugerimos a supressao do mencionado artigo do substitutivo.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015
(Da Sra. Natalia Bonavides)

Altera o art. 2° do anexo | do Substitutivo
do Projeto de Lei n® 399/2015.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° Altera a redacdo do art. 2° do anexo | do Substitutivo do Projeto de Lei

n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redagao:

Art. 2°. O cultivo de Cannabis medicinal e a elaboragcao produtos
magistrais ou oficinais fitoterapicos dela derivados, seja para uso
humano ou veterinario, dependera do 6rgado responsavel, conforme
definido em lei, a qual pressupbe a apresentagdo dos seguintes

documentos:

JUSTIFICATIVA

O anexo | traz uma série de requisitos e protocolos que devem ser
seguidos pelas associagdes no cultivo da cannabis e na elaboragao de
produtos derivados desta planta, todas em conformidade com diretrizes
vigentes hoje no pais. Desse modo, a fim de evitar a criacdo de embaragos
indevidos ao funcionamento das associagbes, sugerimos a retirada da
expressao “sem prejuizo de outros especificos exigidos pelo poder publico,

mediante requlamento”.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

Acrescenta o artigo, onde couber, ao
Substitutivo do Projeto de lei n° 399/2015.

EMENDA ADITIVA

Art. 1° Acrescenta artigo ao Substitutivo do PL 399/205, onde couber, com a

seguinte redagéao:

Art X. O 6rgdo sanitario federal incluira a Cannabis spp na
Farmacopéia Brasileira no prazo de 90 dias apos a publicagdo desta

Lei.

JUSTIFICATIVA

Considerando que este projeto busca regulamentar o uso medicinal da

Cannabis, se mostra necessaria sua inclusao na Farmacopéia Brasileira.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015
(Da Sra. Natalia Bonavides)

Altera o art. 3° do Substitutivo do Projeto
de Lei n°® 399/2015.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° Altera a redacgao do art. 3° do Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015,
que passa a ter a seguinte redagao:

Art. 3°. E permitido o cultivo de Cannabis no territério nacional
para os fins determinados e de acordo com as regras previstas

nesta Lei.

JUSTIFICATIVA

A restricdo da permissao do cultivo de cannabis a pessoa juridica € um
entrave no acesso ao tratamento com cannabis medicinal. O auto cultivo por
pacientes ja € uma realidade no Brasil e isso precisa ser considerado na
construcao desta Lei.

Ha mais de 100 decisbes judicias em habeas corpus' permitindo o
cultivo individual, reconhecendo, portanto, a auséncia de conduta ilegal e
criminosa em cultivar uma planta para realizar tratamento de saude.

A permissao de cultivo por pessoas fisicas é fundamental para garantir o

mais amplo acesso a cannabis medicinal.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

1 https://www.canalrural.com.br/noticias/plantio-maconha-medicinal/

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

Altera o art. 7° do Substitutivo do Projeto
de Lei n°® 399/2015.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° Altera a redacgao do art. 7° do Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015,
que passa a ter a seguinte redagao:

Art. 7°. O pedido de autorizagdo para o cultivo, bem como a
solicitagdo de cotas de cultivo de plantas de Cannabis medicinal
destinadas a elaboracdo de medicamentos e produtos de Cannabis
medicinal de uso humano e veterinario e de cdnhamo industrial

serao dirigidos ao 6rgéo agricola federal.

JUSTIFICATIVA

Considerando que as Boas Praticas Agricolas (BPA) de Plantas
Medicinais, Aromaticas e Condimentares sao diretrizes formuladas pelo érgao
agricola federal, € pertinente que este 6rgédo detenha a competéncia de
averiguar o cumprimento dos requisitos necessarios para que se obtenha a

autorizag¢ao do cultivo.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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EMENDA N° AO PL N° 399/2015

(Da Sra. Natalia Bonavides)

Substitui a redacdo do anexo | do
Substitutivo do Projeto de Lei n°
399/2015.

EMENDA SUBSTITUTIVA

Art. 1° Substitui o0 anexo | “Regras para o cultivo, manejo e processamento de
Cannabis por associagdes de pacientes sem fins lucrativos” do Substitutivo do

Projeto de Lei n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redagao:

DAS ASSOCIACOES DE PACIENTES SEM FINS LUCRATIVOS

Art. 1° As associagdes de pacientes sem fins lucrativos, legalmente
constituidas e criadas especificamente para esse fim, poderdo realizar o
cultivo, preparacdo e dispensagdao de Cannabis para fins medicinais, com o
objetivo de fornecer produtos magistrais, oficinais fitoterapicos ou produtos

tradicionais fitoterapicos derivados de Cannabis aos seus associados.

Paragrafo unico. Os produtos de que tratam o caput poderdo ser destinados ao

uso humano e veterinario.

Art. 2°. As associagdes de que tratam este Capitulo que realizarem o cultivo de
Cannabis para fins medicinais deverao cumprir os seguintes requisitos:

| — estar previamente autorizada pelo 6rgao agricola federal,

Il — sequir as Boas Praticas Agricolas de Plantas Medicinais, Aromaticas e
Condimentares estabelecidas pelo 6rgao agricola federal,

lll - realizar analises fisico-quimicas semestrais do solo e demais substratos
utilizados no plantio;

IV — realizar analise semestral da agua utilizada na irrigagdo das plantas e na

limpeza de suas partes;

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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147

> PL 399/20

> SBT 2 PLO39915 =

Apresentac¢do: 04/05/2021 11:44 - PLO39915

B 16 PLO39915

ESB n.16

‘5

#

*CD210795618700 =*



V — seguir o disposto nos arts. 5° e 6° desta Lei, sendo garantida a alteragao da
cota de cultivo de acordo com a demanda devidamente comprovada pela

associacao.

§1° As atividades de cultivo realizadas pelas associagdes ficam submetidas a

fiscalizagdo do 6rgao agricola federal.

§2° As associacdes poderao realizar parcerias com universidades, instituicoes
de pesquisa e outras entidades publicas e privadas para fazer as analises de

que tratam os incisos Il e IV do caput deste artigo.

Art. 3°. As associacbes de que tratam este Capitulo que realizarem
processamento e armazenamento de Cannabis spp. e preparagao e
dispensacdo de produtos magistrais, oficinais fitoterapicos ou produtos
tradicionais fitoterapicos derivados de Cannabis deverdo cumprir os seguintes
requisitos:

|- estar previamente autorizada pelo 6rgao sanitario federal;

Il - seguir os guias de boas praticas de processamento e armazenamento de
plantas medicinais, preparacdo e dispensagdo de produtos magistrais e
oficinais de plantas medicinais e fitoterapicos em farmacias vivas instituidas

pelo 6rgao sanitario federal.

§1° As atividades realizadas pelas associagdes ficam submetidas a fiscalizagéo

do 6rgao sanitario federal e local.

§2° As associagdes poderao realizar parcerias com universidades, instituicdes
de pesquisa e outras entidades publicas e privadas para fins de cumprimento

do inciso Il do caput deste artigo.

Art. 4° Aplicam-se as associagoes de que tratam este Capitulo:
| - o disposto nos arts. 13 e 14 desta Lei sobre armazenamento e o transporte
de sementes, plantas, insumos e extratos de Cannabis, com as seguintes

ressalvas:

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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a) o local de armazenamento podera ser feito de outro material, desde que
garanta a seguranga exigida nesta Lei;

b) a possibilidade de utilizagdo de veiculo registrado em nome do responsavel
legal da associagcdo de pacientes, aplicando-se todas as demais regras,
inclusive quanto a responsabilizagao solidaria;

Il - o disposto no art. 15 desta Lei, sobre o descarte de material de propagacao,
espécies vegetais secas ou frescas da planta de Cannabis;

Il - o disposto art. 18 e 19 desta Lei, sobre o controle especial e

comercializagado dos produtos elaborados pelas associagdes de pacientes.

Paragrafo unico. As embalagens e rétulos dos produtos elaborados pelas
associagdes de pacientes exibirdo obrigatoriamente informagéo sobre os teores

dos canabinoides presentes na sua férmula.

Art. 5° As associagdes poderdo realizar parcerias com entidades publicas e

privadas para realizar pesquisas relacionadas ao uso medicinal da Cannabis.

JUSTIFICATIVA

Esta emenda tem como objetivo assegurar, na regulamentacdo do uso
medicinal da cannabis, requisitos e condigdes compativeis com a estrutura das

associacoes de pacientes.

Natalia Bonavides (PT/RN)
Deputada federal

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
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COMISSAO ESPECIAL - PL 399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM g é :

CANNABIS % %@ =

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015 g% LE
EMENDA N° - DE 2021 %%

Estabelece a priorizacdo de praticas
socioecondmica e ambientalmente
sustentaveis e o incentivo a boas praticas
agricolas e a inovagao no plantio de canhamo
industrial.

Dé-se a seguinte redacdo ao Projeto de Lei n. 399, de 23 de fevereiro de 2015,
na forma do Substitutivo apresentado pelo Relator em 20 de abril de 2021, para que

passe a viger acrescido do seguinte dispositivo:

“Art. XX. A regulagéo do plantio de canhamo industrial
pelo 6rgao agricola federal priorizara praticas socioeconémica
e ambientalmente sustentaveis e incentivara boas praticas
agricolas e a inovagao e o aprimoramento tecnolégico.

Paragrafo unico. Sem prejuizo de outras praticas que
visem ao correto desempenho das suas atividades, para
implementar o disposto no caput o 6rgado agricola federal
podera:

| — certificar cultivadores, associagdes, cooperativas ou
quaisquer outros modelos produtivos com selos de boas
praticas agricolas de canhamo industrial;

Il — regular a transferéncia de tecnologia por produtores
estrangeiros que venham a atuar no territério ou no mercado
brasileiros;

lll — diferenciar licengas de producdo, com graus ou
extensdo de plantio distintos, de acordo com o nivel de
aderéncia as suas normas regulatérias ou recomendacgoes;

IV — atuar em conjunto com os 6rgaos competentes,
quando for necessario, para determinar denominacio
geografica de origem do canhamo industrial em qualquer
localidade ou regiao do territério nacional; e

V — realizar diligéncias in loco, se for o caso, para
avaliar a correi¢cdo das atividades realizadas pelos cultivadores,

*CD219712763500 =*
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associacdes, cooperativas ou quaisquer outros modelos
produtivos de canhamo industrial e determinar ou recomendar
adequacgdes as suas normas regulatorias ou recomendacgdes.”

JUSTIFICAGAO

A presente emenda estabelece a priorizagdo de praticas
socioecondémica e ambientalmente sustentaveis e o incentivo a boas praticas agricolas
e a inovagado no plantio de canhamo industrial, e é proposta a partir de valiosa
contribuicdo da Articulacdo Nacional de Marchas da Maconha encaminhada ao meu

gabinete.

O desenvolvimento sustentavel é objetivo que se revela premente para
o século XXlI, haja vista as mudangas climaticas indicarem a necessidade de praticas
de exploragdo do solo que ndo impliqguem em uso irracional de elementos naturais;
caso contrario, estar-se-ia perpetuando as anacrodnicas praticas que contribuem para o
perecimento dos recursos naturais e para a descaracterizagdo da paisagem local,
fazendo surgir hotspots e endemismos, prejudiciais a diversidade e, por efeito, a

propria vida humana.

Nao a toa o desenvolvimento sustentavel, desde a sua concepgéo na
ECO0-92, tem ocupado a centralidade dos debates na comunidade internacional, tendo

sido formalizado em 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentaveis da ONU".

A presente emenda também atende ao disposto nos artigos 23, VI; 170,
VI; 186, Il; 225, caput; todos da Constituicido Federal de 1988.

O incentivo a inovagao e ao aprimoramento tecnolégico no plantio de
canhamo industrial pode acarretar importantes avangos em pesquisa cientifica,
contribuindo sobremaneira para a bioeconomia na Estratégia Nacional de Ciéncia,

Tecnologia e Inovagao.

Os métodos para que se implemente tal diretriz de politica publica
podem ser os mais variados possiveis, desde que justificadamente em consonancia
com as melhores praticas internacionais; pode-se isso inferir da leitura do paragrafo
unico da emenda, em que se lista algumas possibilidades — em um rol exemplificativo,
para ndo engessar a atuagao do ente regulador — de atuagao do 6rgao agricola federal

que terd a incumbéncia de regular tal atividade.

1 NAGOES UNIDAS. Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel. Disponivel
em: https://brasil.un.org/pt-br/sdgs. Acesso em: 05 maio 2021.
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A presente emenda n&o acarreta aumento de despesa ou diminuigao de
receita, razdo por que nao ha necessidade de estimativa de impacto financeiro-
orcamentario ou apontamento de fonte de compensacéo orgcamentaria, nos termos dos
artigos 14 e 16 da Lei de Responsabilidade Fiscal (Lcp n. 101/2000) e do art. 113 do
ADCT.

As sugestbes constantes desta proposicao, pelo exposto, merecem
prosperar. Nesse sentido, solicita-se o apoio dos pares para a aprovacao da presente

proposta.

Sala das Comissoes, em 05 de maio de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP
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COMISSAO ESPECIAL - PL 399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM
CANNABIS

EMENDA AO SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Inclui os agricultores familiares de canhamo
industrial nas politicas publicas voltadas para
a agricultura familiar.

Dé-se a seguinte redacao ao Projeto de Lei n. 399, de 23 de fevereiro de 2015,
na forma do Substitutivo apresentado pelo Relator em 20 de abril de 2021, para que

passe a viger acrescido do seguinte dispositivo:

“‘Art. XX. Os agricultores familiares de cé&nhamo
industrial, suas associagbes e suas cooperativas, sao 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.

Paragrafo unico. Nos primeiros 5 (cinco) anos que
sucederem a publicagio desta Lei, os agricultores familiares de
canhamo industrial fardo jus a no minimo 3 anos de caréncia
quando da contratagcédo de crédito rural no ambito do Programa
Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (Pronaf).”

JUSTIFICAGAO

A presente emenda inclui os agricultores familiares de cé&nhamo
industrial em todas as politicas publicas voltadas para a agricultura familiar, entre elas
as politicas de crédito rural no dmbito do Programa Nacional de Fortalecimento da
Agricultura Familiar (Pronaf), e é proposta a partir de valiosa contribuicdo da

Articulagdo Nacional de Marchas da Maconha encaminhada ao meu gabinete.

Conforme mencionei na justificacdo da Emenda ao Substitutivo n° 4,
que altera o art. 2° do Substitutivo ao projeto de lei n° 399, de 2015 para estabelecer o

limite de 1% (um por cento) de A9 — THC para o Canhamo industrial, essa cultura
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tem potencial de exploracdo por pequenos produtos e pela
agricultura familiar, promovendo inclusao produtiva sobretudo em
regides mais afetadas pela pobreza e pela falta de investimentos
publicos, mas com excepcionais condicdbes para o
desenvolvimento dessa cultura agricola, como € o caso do
semiarido.

N&o é demais lembrar que é justamente nessa regido onde se
situam os maiores cultivos ilicitos de cannabis do Brasil, resultado
de um conjunto de fatores climaticos, socioecondmicos e politicos
que tem penalizado a ja castigada populagéo local. A exploragéo
do cadnhamo na regido pode ter, portanto, importante funcédo de
reparagdo, demanda presente nos processos de regulacdo de
cannabis por todo o mundo.

Ora, por certo os agricultores familiares de canhamo industrial sao
também agricultores familiares, devendo eles serem elegiveis para todas as politicas
publicas voltadas especificamente para a agricultura familiar, de quaisquer areas. No
entanto, por se tratar de atividade nova e recém-regulamentada no Brasil — a partir da
publicacdo desta Lei —, ha que se registrar expressamente tal previsdo, sob pena de
os o6rgaos publicos se demorarem demasiadamente na implementagcdo dos seus

programas a tal nicho da agricultura familiar.

Além disso, a previsdo expressa reveste o novo texto de seguranca
juridica, premiando a boa técnica legislativa e as melhores praticas da legistica ao
inaugurar um texto claro, objetivo e logicamente ordenado, nos termos da Lei
Complementar n. 95/1998.

Para contemplar tais caracteristicas é que também se preferiu por fazer
referéncia a programas de crédito rural voltados para a agricultura familiar ja
existentes, em vez de se criar novos programas de crédito. Isto porque: (i) poderia ser
questionada linha de crédito especial para o ramo da agricultura familiar de cAnhamo
industrial ao argumento de criacdo reserva de mercado; e (ii) no ambito do Programa
Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar (Pronaf), ja existem subprogramas
que contemplem tal categoria, a depender da finalidade em que o crédito sera aplicado
(art. 5°-A da Lei n° 8.427, de 27 de maio de 1992).

Também se ressaltou a relevante politica de versatilidade do crédito
utilizado na agricultura familiar, o que deve ser, por efeito, aplicado a agricultura
familiar de canhamo industrial. Assim, a linha especial de crédito rural podera ser
utilizada com o objetivo de estimular a geragao de renda e o melhor uso da méao-de-

obra familiar, podendo os recursos ser destinados a construcdo ou reforma de
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moradias em imovel rural e em pequenas comunidades rurais (§§ 1° e 2° do art. 48 da
Lein®8.171/1991).

Em que pese o Brasil possuir um enorme potencial para o plantio de
canhamo, esta atividade ainda incipiente e recém-regulada (no caso de transformagéao
deste projeto em lei ordinaria) deve merecer, por parte dos bancos publicos ao menos,

tratamento especifico, que efetivamente incentive o seu desenvolvimento.

Pensando nisso, optou-se por estabelecer prazo de caréncia de no
minimo 3 (trés) anos para os créditos contratados por agricultores familiares de

canhamo industrial nos primeiros 5 (cinco) anos apos a publicagao da lei.

Veja-se que este prazo de caréncia de 3 (trés) anos ja é praticado pelo
BNDES para agricultores familiares no ambito do Pronaf, a depender da finalidade do
crédito’. Estas disposigbes, todavia, sé serdo validas até junho de 2021, podendo ou
nao ser prorrogadas. Assim, entende-se por adequada e pertinente a extensido deste

prazo de caréncia para uma cultura incipiente, porém de enorme potencial no Brasil.

A presente emenda nao acarreta aumento de despesa ou diminui¢ao de
receita, razdo por que nao ha necessidade de estimativa de impacto financeiro-
orcamentario ou apontamento de fonte de compensacao orgcamentaria, nos termos dos
artigos 14 e 16 da Lei de Responsabilidade Fiscal (Lcp n. 101/2000) e do art. 113 do
ADCT.

As sugestbes constantes desta proposi¢cao, pelo exposto, merecem
prosperar. Assim, solicita-se o apoio dos pares para a aprovagado da presente

proposta.

Sala das Comissoes, em 05 de maio de 2021.

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal PT/SP

1 BNDES. Folheto de Apoio a Agroindastria. Disponivel em:
https://www.bndes.gov.br/wps/wcm/connect/site/90bcd5b4-40f8-49c6-82b6-
036c019ee2b7/Folheto+Apoio+ao+Agro+-+BNDES+v2020.07.pdf?
MOD=AJPERES&CVID=ne2evSB. Acesso em: 05 maio 2021.
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO 3 g a
DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE "ALTERA O ART. 8 g -
2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006, PARA VIABILIZAR A %% o
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS, (;U g‘ Ll_lf_l)
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA g%
FORMULAGAO" - PL039915 ;%g

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o Substitutivo ao PL 399/2015,
que dispbe sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil, para delegar a
ANVISA a edicdo de regras para
seguranca do cultivo e producdo de

plantas de Cannabis medicinal.

EMENDA

Art. 1° Os arts. 5°, 6°, 7° e 13 do substitutivo ao Projeto de Lei

n°® 399, de 2015, passam a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 5° As pessoas juridicas interessadas em realizar o cultivo de
Cannabis deverao ser previamente autorizadas pelo poder publico, na forma do
art. 7° da presente Lei, com as seguintes condi¢des minimas de controle:

Il - plano de segurangca, que atenda todos os requisitos de
seguranga previstos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, visando a
prevencao de desvios;

§6° Outros requisitos para autorizagao poderao ser estabelecidos
pela entidade do poder publico competente, prevista no art. 7° da presente Lei,
contanto que a analise dos pedidos seja sempre baseada em critérios
objetivos.

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal e suas

areas adjacentes deverao ter o seu perimetro protegido, de forma a impedir o
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Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiago Mitraud
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD213156901000

156

‘5



acesso a pessoas nao autorizadas e assegurar os controles necessarios para
mitigar os riscos de disseminacao e o desvio, conforme regulamentacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§1°. 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 identificacao das
atividades ali desenvolvidas.

Art. 7° O pedido de autorizagdo para o cultivo de plantas de
Cannabis medicinal, destinada a elaboracdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou destinada a elaboragcao de
medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso veterinario, serao
dirigidos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, enquanto o pedido de
autorizagao para o cultivo de canhamo industrial sera dirigido ao 6rgao agricola
federal.

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, capaz de impedir 0 acesso de pessoas nao
autorizadas, bem como garantir a contencdo e a nao disseminagdo no meio
ambiente.

§1° Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
disciplinara as exigéncias técnicas minimas do local de armazenamento para o
cumprimento da obrigagao disposta no caput.

§2° 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." (NR)

JUSTIFICAGAO

A previsdo em lei de aspectos técnicos que devem ser
observados na exploracdo da atividade econbmica, na maioria das vezes,
impacta em engessamento do setor - o que impossibilita a atualizagao
dindmica das boas praticas - e, com o tempo, permite a falta de tecnicidade da

tais previsoes.
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Por essa razdo, a presente emenda destina-se a, sem mitigar
qualquer norma de seguranga para o cultivo e exploragcdo da Cannabis
medicinal, repassar a competéncia para a edicao das especificagdes técnicas
de segurangca que devem ser seguidas a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Certo da compreensao e apoio dos colegas parlamentares,

apresento a presente emenda ao substitutivo.

Sala das Sessodes , em de de 2021.

Deputado TIAGO MITRAUD
(NOVO/MG)
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO
DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE "ALTERA O ART.
2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006, PARA VIABILIZAR A
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS,
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA
FORMULAGAO" - PL039915

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o Substitutivo ao PL 399/2015,
que dispbe sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil, para equiparar
o tratamento dado as empresas e as

associagoes sem fins lucrativos.

EMENDA

Art. 1° O art. 21 do Substitutivo ao Projeto de Lei n° 399, de
2015, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 21. As associacbes 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, observando
todas as regras previstas nesta lei e a requlamentacdo da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.”

Art. 2° Suprimam-se os §§ 1° a 5° do art. 21 do Substitutivo ao
Projeto de Lei n°® 399, de 2015.

JUSTIFICAGAO

A producédo de medicamentos de uso humano ou animal com

base de Cannabis Medicinal por associagdes sem fins lucrativos formadas por
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pacientes ndao deve receber nenhum tratamento diferente daquele conferido
aos agentes econdmicos que pretendem explorar o produto.

Trata-se de duas formas prestacionais que atuardo em regime
de mercado, buscando oferecer a melhor relagdo custo-beneficio ao usuario
final dos medicamentos e que, portanto, precisam ser tratadas igualmente pela
legislacédo e pelo Estado, deixando a escolha pela solugdo mais benéfica ao
paciente.

Entendemos que o substitutivo, da forma como esta, atribui
demasiada onerosidade as associagdes e que, uma vez estabelecido pela Lei e
pelos 6rgaos reguladores e fiscalizadores as medidas de seguranga minimas
para o cultivo, transporte, armazenamento e producdo dos remédios, estas
regras independem da natureza juridica do agente que as esta seguindo.

Sendo assim, propomos a presente emenda a fim de que a
legislacdo n&o distorga as espontaneas relagbes sociais que disciplina, nem
para favorecer aqueles que optam por livremente se associar a fim de
concretizar a finalidade de obter o medicamento, nem aqueles que optam por
assumir o risco de exploragédo do produto em regime de mercado. Entendemos
que assim o unico favorecido pelo sistema que sera instituido sera o
consumidor final do medicamento, o paciente.

Certo da compreensao e apoio dos colegas parlamentares,

apresento a presente emenda ao substitutivo.

Sala das Sessodes , em de de 2021.

Deputado TIAGO MITRAUD
(NOVO/MG)
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO 3 g (_r\:
DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE "ALTERA O ART. 8 g -
2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006, PARA VIABILIZAR A %% o
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS, (;U g‘ Ll_lf_l)
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA g%
FORMULAGAO" - PL039915 ;%g

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o Substitutivo ao PL 399/2015,
que dispbe sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil, para explicitar
a possibilidade de producdo de
canabindides a partir de processos

biotecnoldgicos.

EMENDA

Art. 1° Os arts. 2° e 23 do substitutivo ao Projeto de Lei n° 399,

de 2015, passam a vigorar com a seguinte redagao:

Il — Canabinodides — compostos quimicos naturais, sintéticos, ou
obtidos por meio de processo biotecnolégico que apresentam afinidade pelos
receptores canabindides presentes em células humanas e animais;

IX — Produto de Cannabis medicinal — produtos medicinais
elaborados a partir de sementes, partes da planta de Cannabis medicinal e
seus derivados ou canabindides obtidos por meio de processo biotecnolégico.

X — Medicamento canabindide — produto farmacéutico
industrializado contendo canabinoides naturais, sintéticos ou obtidos por meio

de processo biotecnoldgico, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa.

*CD211911788800 *
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XXIII — Processo biotecnologico — qualquer aplicagdo tecnoldgica
qgue utilize microrganismos para produzir moléculas de interesse para utilizacéo

especifica.

§4° A autorizagdo prevista no caput e §1° abrange produtos
formulados com canabindides que sejam obtidos por meio de processo

biotecnologico, respeitados os limites de A9 —THC.”

JUSTIFICAGAO

A integracdo entre os avangos das ciéncias biolégicas e da
tecnologia da informagédo abriram as portas para um novo ciclo de inovagao
que esta trazendo inumeros impactos positivos para a sociedade por meio da
biotecnologia.

Estudo elaborado pelo McKinsey Global Institute’ estima que
essa revolugao pode ter um impacto anual de 2 a 4 trilhdes de dolares por ano
nos proximos 20 anos. Apenas na area de saude, fala-se em um potencial de
500 bilhées a 1.3 trilhdo de dolares por ano nos proximos 10 a 20 anos.

Parte desses beneficios tera origem na substituicdo da
exploragao de compostos disponiveis na natureza (ex. industria petroquimica)
por aqueles produzidos por meio de processos biotecnologicos.

No caso especifico dos canabindides, destaca-se artigo
publicado na revista Nature?, em 2019, em que pesquisadores da Universidade
da California divulgaram o desenvolvimento de uma levedura capaz de produzi-
los em laboratério®.

No final do mesmo ano, a empresa americana Amyris anunciou

a producdo de canabindéides em escala industrial por meio da rota

1 McKinsey Global Institute. The Bio Revolution: Innovations transforming economies,
societies, and our lives. Disponivel em:https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-
and-medical-products/our-insights/the-bio-revolution-innovations-transforming-economies-
societies-and-our-lives# Acesso em: 15 abr. 2021

2 Nature. Disponivel em: https://www.nature.com/articles/s41586-019-0978-9 Acesso em: 15
abr. 2021

3 Berkley News. Yeast produce low-cost, high-quality cannabinoids. Disponivel em:
https://news.berkeley.edu/2019/02/27/yeast-produce-low-cost-high-quality-cannabinoids/
Acesso em: 15 abr. 2021

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiago Mitraud
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD211911788800

162

> PL 399/20‘5

> SBT 2 PLO39915 =

FSB n.21

Apresentac¢do: 05/05/2021 15:05 - PL0O39915

B 21 PLO39915

#

*CD211911788800 *




biotecnoldgica nos Estados Unidos* e pouco tempo depois, em 2020, foi a vez
da Hyasynth Biologicals Inc., sediada em Montreal, Canada, divulgar a
comercializagéo de canabidiol produzido a partir de uma levedura®.

Entendemos que a inclusdo dessa rota de obtencdo de
canabindides no substitutivo promoveria a diversificagao do setor, a ampliagao
da oferta e, consequentemente, maior potencial de inovagdo e barateamento
dos produtos para os pacientes. Ao final, pode gerar maior acessibilidade
destes compostos a populagao que deles necessita.

Também pontua-se que o substitutivo ao PL 399/2015, que
esta em discussdo, explicita a possibilidade de utilizacdo de canabinoides
naturais e sintéticos para o desenvolvimento de produtos, mas ndo trata
expressamente das moléculas produzidas por meio de processo
biotecnologico. A presente proposta explicita essa possibilidade.

Nesse sentido, ressalta-se que os componentes obtidos por
meio de processo biotecnoldgico sdo quimicamente semelhantes aos advindos
da rota natural ou sintética, razdo pela qual sua utilizacdo n&o acarreta nenhum
risco adicional para a saude humana. A uUnica diferenca entre um e outro é a
fonte utilizada para sua obtencéo.

Certo da compreensdo e apoio dos colegas parlamentares,

apresento a presente emenda ao substitutivo.

Sala das Sessoes , em de de 2021.

Deputado TIAGO MITRAUD
(NOVO/MG)

4 Amyris Scales First Fermentation-Based Cannabinoid - Sep 1, 2020. Acesso em: 27 de abr.
2021

5 Berkley News. Yeast produce low-cost, high-quality cannabinoids. Disponivel em:
https://news.berkeley.edu/2019/02/27/yeast-produce-low-cost-high-quality-cannabinoids/
Acesso em: 15 de abr. 2021.
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO é g g
DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE "ALTERA O ART. 8 g -
2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006, PARA VIABILIZAR A %% o
COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS, (;U g‘ Ll_lf_l)
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA g%
FORMULAGAO" - PL039915 ;%i

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o Substitutivo ao PL 399/2015,
que dispbe sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil, para
desburocratizar a  produgcdo dos

diferentes géneros da Cannabis.

EMENDA

Art. 1° Os arts. 5°, 7° 10, 11, 14, 19 e 23 do Substitutivo ao

Projeto de Lei n°® 399, de 2015, passam a vigorar com a seguinte redagao:

| - indicacdo de proveniéncia e caracterizagcao do quimiotipo planta
de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producao, desde a aquisicdo da
semente até o processamento final e o seu descarte;

Il — plano de seguranga, que atenda todos os requisitos de
seguranca previstos nesta Lei, visando a prevencao de desvios;

Il — responsavel técnico, encarregado de garantir a aplicagao de
técnicas de boas praticas agricolas, de acordo com normas e orientagbes
expedidas pelo 6rgao agricola federal, bem como se responsabilizar pelo
controle dos teores de A9 —-THC, constantes das plantas de Cannabis,
conforme regras definidas nesta Lei.

§2° Este dispositivo ndo se aplica ao cultivo de canhamo industrial,
que apenas devera ser rastreavel, desde a aquisicdo da semente até o

processamento final e o descarte dos residuos, conforme regulamentagao do

* CD210107343800 *

6rgao agricola federal.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiago Mitraud
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§4° OQutros requisitos para autorizagao poderado ser estabelecidos
pela entidade do poder publico competente, prevista no art. 7° da presente Lei,
contanto que a andlise dos pedidos seja sempre baseada em critérios
objetivos.

Art. 7° O pedido de autorizagdo para o cultivo de plantas de
Cannabis medicinal, destinada a elaboragdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou destinada a elaboragcdo de
medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso veterinario, serao
dirigidos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§1°. A fiscalizagao do atendimento dos requisitos de seguranga e
dos limites de teores de A9 —THC das plantas exigidos para o cultivo de
Cannabis medicinal sera realizada pelo 6rgao responsavel pela concesséo da
autorizagdo, que também definira as sangbes aplicaveis em caso de
descumprimento.

§2° A fiscalizacdo da rastreabilidade das plantas de canhamo
industrial sera realizada pelo 6rgao agricola federal.

§3°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei ndo isenta
do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico, mediante
regulamento, como condi¢cdo para a concessao de autorizagdo para o cultivo

de plantas de Cannabis medicinal.

§3°. Também poderao obter as autorizagbes previstas neste artigo
as pessoas juridicas e associagbes de pacientes ja autorizadas a plantar,
cultivar e colher plantas de Cannabis destinadas a elaboragdo de
medicamentos e de produtos de Cannabis medicinal.

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 devera obedecer ao disposto nos arts. 4° a 8° desta
Lei, aplicando-se as regras especificas para cada caso.

Art. 14. O transporte de sementes, espécies vegetais secas ou

frescas, insumos, extratos e derivados de Cannabis medicinal podera ser

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiago Mitraud
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§2°. A publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso

humano devera seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos.

Art. 23. A produgcdo e comercializagao de produtos fabricados a
partir do cénhamo industrial, tais como cosméticos, produtos de higiene
pessoal, celulose, fibras, produtos do género alimenticio e suplementos
alimentares, produtos de uso veterinario sem fins medicinais, dentre outros,
fabricados a partir do canhamo industrial, independem de autorizacédo, desde
que as suas formulagdes contenham apenas niveis residuais de A9 —THC

iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimo por cento).”

Art. 2° Suprimam-se o inciso IV do caput e o §6° do art. 5° e os
§§1° a 3° do art. 23 do Substitutivo ao Projeto de Lei n® 399, de 2015.

JUSTIFICAGAO

O esforgo legislativo desse PL é extremamente meritorio, uma
vez que seu principal objetivo é facilitar e baratear o acesso de pacientes, que
muitas vezes sao acometidos de doencas sem cura, a medicamentos a base
de Cannabis. Para tanto, de forma bastante acertada, disciplina-se a abertura
do mercado de plantagao e a extracio do principio ativo da Cannabis medicinal
em territorio brasileiro.

Ocorre que, ao regulamentar a abertura desse mercado,

estabeleceram-se regras de seguranga para produgdo, transporte e

* CD210107343800 *
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comercializagao dos produtos a base de Cannabis medicinal, pois o presente
projeto de lei limita-se ao uso medicinal e industrial da planta .

Em nosso entendimento, o objetivo final do PL somente sera
atendido se na maxima medida do possivel a legislagao nao oferecer barreiras
de entrada, reservas de mercado ou burocracias desnecessarias, que
aumentem o custo de produgao e afastem os investimentos e possiveis players
do setor, sob pena de, a pretexto de abrirmos o mercado, criarmos um
mercado oligopolista.

Neste sentido, entendemos que algumas das regras do
substitutivo s&o demasiadamente restritivas a exploragdo da Cannabis
medicinal e guardam pouca ou nenhuma relagdo direta com aspectos de
seguranga alegados.

E o caso da autorizagdo de cotas de plantagdo pré-aprovadas
pelo Estado.

Perceba-se que a propria Lei prevé diversas regras relativas a
seguranca da producao, transporte e extragao laboratorial do principio ativo -
até mesmo relativas a estrutura fisica que estes agentes devem implementar.
Além disso, outorga competéncia para que a Anvisa e o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento complementem estas regras relativas a
seguranca e acesso a Cannabis medicinal e ainda prescreve que toda
produgao deve ser rastreavel até o seu descarte.

Nesse sentido, prescrever que o Estado deve pré-aprovar
cotas de exploragdo pelos agentes que se disponham a explorar o mercado
parece demasiada burocracia, que impde custos operacionais desarrazoados
ao mercado.

Outra questao que merece atencéao € o transporte da Cannabis
medicinal e de seus derivados. Nao parece haver nenhuma comprovacao de
que os produtores da planta ou os laboratérios que realizam a extragao do
principio ativo da Cannabis medicinal tem melhor condicdo de garantir a
seguranga no transporte dos produtos que empresas especializadas
autorizadas pela Anvisa.

Trata-se de eficientizagcdo pela desverticalizacdo da cadeia
produtiva, que reverte nao s6 no aumento da qualidade e seguranca do

transporte como no barateamento dos medicamentos para os pacientes.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Tiago Mitraud
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Por essa razao, propomos alteragao no art. 14 do substitutivo,
a fim de que agentes especializados no transporte possam atuar no segmento.

Por fim, no mesmo esforgo de simplificar a regulacéo e atrair
investimentos, sem prejudicar a seguranga do cultivo da Cannabis medicinal,
sugerimos alteragdes ao tratamento do canhamo industrial a fim de
desburocratizar sua producéo.

E importante pontuar que, a despeito de se tratar de plantas do
género Cannabis, estas espécies sdo definidas pelo proprio substitutivo com
“variedade da planta do género Cannabis sem acgao psicoativa”. Nesse sentido,
entendemos que o seu cultivo e exploracdo deve aproximar-se ao maximo das
regras de cultivo e exploracdo de qualquer outra matéria-prima de origem
vegetal, uma vez que nao representa prejuizo ao controle do acesso de
substancias psicotropicas.

E no que tange a concentragdo A9 —THC nos produtos do
género alimenticio e suplementos alimentares que utilizam o canhamo
industrial, € importante que adotemos o padrao mundial de 0,3%, como faz os
Estados Unidos desde a aprovagdo da Farm Bill, em 2018".

Certo da compreensao e apoio dos colegas parlamentares,

apresento a presente emenda ao substitutivo.

Sala das Sessodes , em de de 2021.

Deputado TIAGO MITRAUD
(NOVO/MG)

1 Disponivel em: https://www.eali.com.br/post/tend%C3%AAncias-de-alimentos-e-
bebidas-com-cdb# :~:text=1ss0%20f0i%20p0ss%C3%ADvel%?20pela%?20aprova
%C3%A7%C3%A30,05%2050%20estados%20dos%20EUA.
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO
DE LEI N° 399, DE 2015

Acrescenta dispositivo ao Substitutivo
do Projeto de Lei n° 399/2015 que
dispbée sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil.

EMENDA N°__ AO SUBSTITUTIVO DO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Inclua-se onde couber:

Art. . Sera garantida as associagbes de pacientes a que se refere o art. 21
desta Lei financiamento através dos 6rgaos competentes para viabilizagdo das
adequagdes necessarias para os fins propostos nessa legislacéo.

JUSTIFICATIVA

O projeto de Lei 399/2015 prevé a regulamentagéo para fins medicinais
da Cannabis. Esta Comissdo Especial desempenhou meritério esfor¢o de
escutas das mais diferentes posicoes e organizagdes da sociedade civil para
compreensao da realidade que aflige muitos brasileiros e brasileiras, desse
modo, apresentamos a presente proposta de alteragcdo com o objetivo de
auxiliar as associagcbes ao financiamento das adequagdes requeridas pelo
poder publico através da presente proposta.

Por estas razdes, solicitamos apoio do relator e Pares para aprovacao
desta emenda.

Sala das Comissdes, em 05 de maio de 2021.

TALIRIA PETRONE SAMIA BONFIM
PSOL/RJ PSOL/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda ao Substitutivo
(Da Sra. Taliria Petrone)

Acrescenta dispositivo ao
Substitutivo do Projeto de Lei n® 399/2015
que dispde sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil.

Assinaram eletronicamente o documento CD217220738800, nesta ordem:

1 Dep. Taliria Petrone (PSOL/RJ)
2 Dep. Samia Bomfim (PSOL/SP)

T X Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO
DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o art. 21 do Substitutivo do
Projeto de Lei n°® 399/2015 que que
dispbée sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil.

EMENDA N°__ AO SUBSTITUTIVO DO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Dé-se ao art.21 do substitutivo apresentado ao PL n°® 399 de 2015 a seguinte
redacao:

Art. 21. As associagdes de pacientes sem fins lucrativos e as Entidades de
Cannabis Terapéutica, legalmente constituidas, criadas especificamente para
esse fim e com registro no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, poderao
cultivar e processar plantas de Cannabis Sativa L. e suas subespécies, além de
elaborar produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos, bem como remédios e
produtos tradicionais com o objetivo de dispensa-los aos seus associados,
devendo adotar as regras das Orientagdes Gerais para o Cultivo de Plantas
Medicinais, que sao diretrizes de Boas Praticas Agricolas (BPA) do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), que esta em consonancia
com o Decreto 5.813 de 22 de junho de 2006, observado o seguinte:

| — para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser obedecido o
disposto nos arts. 6° e 8° desta Lei;

Il — 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 utilizacado de veiculo registrado em nome do
responsavel legal da associagdo de pacientes, aplicando-se todas as demais
regras, inclusive quanto a responsabilizagao solidaria;

Il — para o descarte de material de propagacao, espécies vegetais secas ou
frescas da planta de Cannabis medicinal devera ser feito de maneira a ser
aproveitado como biomassa a ser utilizado como fertilizante natural no cultivo
da Associagao ou Entidade de Cannabis Terapéutica,

§1°. Os remédios extraidos pelas associagdes de pacientes serdo dispensados
de comprovagao da realizagao de testes que validem os teores dos principais
canabindides presentes em sua formula, desde que sejam provenientes de
cepas, clones ou sementes certificadas por horto-matriz de maneira a se
permitir, minimamente, uma projecao dos teores de CBD e o0 A9 —THC.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
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171

> PL 399/20

> SBT 2 PLO39915 =

Apresentac¢do: 05/05/2021 17:32 - PL0O39915

B 24 PLO39915

ESB n.24

‘5

#

*CD211556815700 =*



§2°. As embalagens e rotulos dos remédios extraidos pelas associagdes de
pacientes exibirdo obrigatoriamente indicacbes sobre os teores dos principais
canabindides presentes nas plantas utilizadas no processo de extracéo, dentre
eles, minimamente o CBD e o A9 -THC, deixando em destaque tratar-se de
remédio de procedéncia artesanal.

§3°. Os remédios extraidos pelas associagbes de pacientes somente poderao
ser dispensados mediante prescricao de profissional habilitado e retencdo de
receita, que deverao ser armazenados na associacao.

§4°. Para a elaboragao de outros produtos derivados de Cannabis, diferentes
dos remédios e produtos tradicionais, que apresentem finalidade

profilatica, curativa ou paliativa, as associagdes deverao cumprir todas as
regras de boas praticas de fabricagao previstas pelo érgao sanitario federal.

§5° As associacdes de pacientes ou Entidades de Cannabis Terapéutica
poderdo realizar parcerias com entidades publicas ou privadas para a
realizacao de testes previstos no §1° deste art., bem como para a realizagao de
pesquisas.

§6° As Associagdes de pacientes e Entidades de Cannabis Terapéutica terdo
garantidas sua autonomia de gestdo e sanitaria, desde que os associados
tenham ciéncia de que os produtos extraidos ndo sdo considerados
medicamentos, portanto, sua seguranca, eficacia e reprodutibilidade ndo sao
comprovadas pela ANVISA, observado o seguinte:

| - Devera ser observado no processo de gestdo sanitaria das associagdes de
pacientes e entidades de Cannabis terapéutica, caso essas desejem iniciar
atividade de cultivo, o documento “Orientagcdes Gerais para o Cultivo de
Plantas Medicinais” — MAPA ( Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento), Item 3.3 que estabelece o beneficiamento primario e refere as
operagcbes executadas ainda na propriedade, de maneira a distingui-las do
beneficiamento industrial, sendo que as etapas deste beneficiamento primario
mais frequentes sao: (a) pré-limpeza, (b) secagem, (c) operagdes de pos-
secagem, (d) extracdo de 6leos essenciais;

Il - No processo de producdo artesanal do remédio produzido pelas entidades
acima mencionadas serao adotadas por analogia as diretrizes previstas na
RDC 49 ANVISA que trata da producido artesanal até que a planta Cannabis
Sativa ssp, seja inserida na farmacopéia brasileira de plantas medicinais.

§7° Poderao ser reconhecidos como horto-matriz os cultivos realizados no
ambito de associagdes, 6rgaos publicos especializados em cultivo de plantas
medicinais e Universidades; ”

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
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JUSTIFICATIVA

Em consulta a FACT, Federacdao de Associagdes de Cannabis
Terapéutica foi elaborada a emenda em epigrafe. A presente emenda visa
ampliar o escopo do substitutivo em analise, em especial, na concepcéao
regulatéria acerca da cannabis como planta medicinal. O trabalho das
associagdoes tem um intuito de democratizacdo do acesso a cannabis como
ferramenta terapéutica, proporcionando aos pobres e marginalizados acesso
ao remédio, garantindo-lhes assim o bem-estar, a saude, e proprio direito a
vida. O cultivo associativo opera através de uma gestdo baseada no exercicio
da cidadania, conhecido como dadiva do terceiro setor (dar, receber, retribuir).

As associagbes adotam um conjunto de praticas que visam a produgao
de remédio caseiro, ou seja, adota-se a concepgéo de que, sob forte base de
conhecimento ancestral / tradicional e utilizados para qualquer tipo de cuidado
que se tenha com o paciente com a finalidade de curar ou aliviar os sintomas
de uma enfermidade, se desenvolve um remédio. Desse modo, nao
necessariamente passa por controle de qualidade, seguranga e eficacia,
podendo ser, inclusive, de produgao caseira, como chas, extratos e alimentos.

Por fim, segundo prépria posicdo da Associagcao Alianca verde: “O
Cultivo Associativo que visa extrair remédio caseiro coletivo (que possui base
no conhecimento ancestral e tradicional), sendo estes divididos / distribuidos
exclusivamente entre seus pacientes associados (que possuam orientagcao /
prescricdo médica) deve ter sua autonomia sanitaria garantida.”

Logo, tal emenda prevé a diferenciacdo necessaria para garantir o
efetivo exercicio da liberdade de associacdo destes pacientes. Por estas

razoes, solicitamos apoio do relator e Pares para aprovagao desta emenda.

Sala das Comissoes, em 05 de maio de 2021.

TALIRIA PETRONE SAMIA BONFIM
PSOL/RJ PSOL/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD211556815700

173

> SBT 2 PLO39915 => PL 399/20‘5

ESB n.24

Apresentac¢do: 05/05/2021 17:32 - PL0O39915

B 24 PLO39915

#




CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda ao Substitutivo
(Da Sra. Taliria Petrone)

Altera o art. 21 do Substitutivo
do Projeto de Lei n° 399/2015 que que
disp6e sobre o marco regulatério da
Cannabis spp. no Brasil

Assinaram eletronicamente o documento CD211556815700, nesta ordem:

1 Dep. Taliria Petrone (PSOL/RJ)
2 Dep. Samia Bomfim (PSOL/SP)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Taliria Petrone e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD211556815700
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO
DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o art. 17 do Substitutivo do
Projeto de Lei n° 399/2015, que
dispbe sobre o marco regulatorio da
Cannabis spp. no Brasil.

EMENDA N°__ AO SUBSTITUTIVO DO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Inclua-se o seguinte paragrafo 3° no art. 17 do substitutivo apresentado ao PL
n°® 399 de 2015, com a redacédo a sequlir:

83° As exigéncias contidas no caput ndo se aplicam aos remeédios produzidos
pelas Entidades de Cannabis Terapéuticas.”

JUSTIFICATIVA

Em consulta a FACT, Federacdo de Associacbes de Cannabis
Terapéutica foi elaborada a emenda em epigrafe. Esta emenda altera o artigo
17 do Projeto que vida regulamentar o comércio de medicamentos.

Sabe-se da rigorosa e necessdria regulacdo dos medicamentos no
Brasil. Desse modo, conforme ponderacdo acerca da necessaria expansao da
concepcao regulatéria dos produtos oriundos da cannabis, a saber a producdo
de carater artesanal e tradicional dos produtos ali produzidos, acreditamos que
devam ser excluidas as entidades de cannabis Terapéuticas da normativa
referente a medicacao prevista neste artigo.

Reforcamos que o debate desses espacos deva ser regulamentado por
orgdo agricola proprio, conforme posicdo defendida pela Federacdo das
Associacdes de Cannabis Terapéutica.

Por estas razfes, solicitamos apoio do relator e Pares para aprovacgao

desta emenda.

Sala das Comissodes, em 05 de maio de 2021.

TALIRIA PETRONE SAMIA BOMFIM
PSOL/RJ PSOL/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218873430300
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda ao Substitutivo
(Da Sra. Samia Bomfim)

Altera o art. 17 do Substitutivo
do Projeto de Lei n® 399/2015, que dispde
sobre o marco regulatério da Cannabis
spp. no Brasil.

Assinaram eletronicamente o documento CD218873430300, nesta ordem:

1 Dep. Samia Bomfim (PSOL/SP)
2 Dep. Taliria Petrone (PSOL/RJ)

iy e E
o, WAET =
..._..?'"’,;._- Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Sdmia Bomfim e outros

EAEEE] Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218873430300
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO
DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o art. 5° do Substitutivo do
Projeto de Lei n° 399/2015, que
dispbe sobre o marco regulatorio da
Cannabis spp. no Brasil.

EMENDA N°__ AO SUBSTITUTIVO DO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Dé-se ao caput do art. 5° do substitutivo apresentado ao PL n° 399 de 2015 a
seguinte redacao:

“‘Art. 5° As pessoas juridicas, excetuando-se as Entidades de Cannabis
Terapéutica, interessadas em realizar o cultivo de Cannabis Sativa L e suas
subespécies, deverao ser previamente autorizadas pelo poder publico, com as
seguintes condigbes minimas de controle:”

JUSTIFICATIVA

Em consulta a FACT, Federacdo de Associacbes de Cannabis
Terapéutica foi elaborada a emenda em epigrafe. Esta proposta de emenda
visa diferenciar o conjunto de regras estipuladas da presente proposicdo em
relacdo as entidades de Cannabis Terapéuticas, entendidas aqui como
associacles, cooperativas, fundacoes, iniciativas de economia solidaria, entre
outros entes sem fins lucrativos, devidamente registrados, que em seu estatuto
dispde sobre a defesa do uso terapéutico da Cannabis Sativa spp.

Dadas as diferencas entre instituicdes de finalidade lucrativa e o carater
associativo que as entidades de cannabis terapéuticas contém, acreditamos
ser de suma importancia essa diferenciacdo, de modo a viabilizar a
regularizacdo destas, na forma prevista neste Projeto.

Por estas razdes, solicitamos apoio do relator e Pares para aprovagao

desta emenda.
Sala das Comissodes, em 05 de maio de 2021.

TALIRIA PETRONE SAMIA BOMFIM
PSOL/RJ PSOL/SP

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218488746300
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda ao Substitutivo
(Da Sra. Samia Bomfim)

Altera o art. 5° do Substitutivo do
Projeto de Lei n° 399/2015, que dispbe
sobre o marco regulatério da Cannabis
spp. no Brasil.

Assinaram eletronicamente o documento CD218488746300, nesta ordem:

1 Dep. Samia Bomfim (PSOL/SP)
2 Dep. Taliria Petrone (PSOL/RJ)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218488746300
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Modifica a redacao do art. 6° do Substitutivo
do Projeto de Lei n°® 399/2015.

EMENDA N°

Modifique-se a redagéo do art. 6° do Substitutivo do Projeto de

Lei n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redagao:

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou
de cédnhamo industrial e suas areas adjacentes deverdo ter o
seu perimetro protegido, de forma a impedir o acesso a
pessoas ndo autorizadas e assequrar os controles necessarios
para mitigar os riscos de disseminag¢do e o desvio, provido de
sistema de videomonitoramento em todos o0s pontos de
entrada, com restricdo de acesso e sistema de alarme de

segurancga.

JUSTIFICAGAO
As medidas de seguranca pré-estabelecidas nessa Lei, como a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218335873100
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CAMARA DOS DEPUTADOS

instalagdo de caémeras de seguranga e sistemas de alarme, ja se mostram
suficientes para manter a seguranga das atividades mencionadas. Manter o
trecho retirado, permitiria uma posterior regulamentacdo de métodos de

seguranga que tomaria o trabalho das entidades relacionadas, impraticavel.

Sala das Sessoes, em 05 de maio de 2021.

[ e 0
/ )

Deputado BACELAR
Podemos/BA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218335873100
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Modifica a redagao do art. 2°, do Anexo |, do
Substitutivo do Projeto de Lei n® 399/2015.

EMENDA N°

Modifique-se a redagao do art. 2°, do Anexo |, do Substitutivo

do Projeto de Lei n° 399/2015, que passa a ter a seguinte redagao:

Art. 2°° O cultivo de Cannabis medicinal e a elaboracao
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos dela derivados,
seja para uso humano ou veterinario, dependera do o6rgao
responsavel, conforme definido em lei, a qual pressupde a

apresentacao dos seguintes documentos:

JUSTIFICAGAO

O trecho retirado do texto original poderia tornar completamente inviavel
o cultivo de Cannabis medicinal e a elaboragdo de produtos magistrais ou
oficinais fitoterapicos dela derivados, tendo em vista que dependeria de uma

posterior regulagdo, que poderia vir a ser proibitiva para algumas entidades.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216420049800
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mostram suficientes para o devido controle das atividades a serem exercidas, g2
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ndo se fazendo necessario o uso de qualquer outro regulamento. <a

Sala das Sessoes, em 05 de maio de 2021.

| 57
V /

Deputado BACELAR
Podemos/BA

*CD216420049800=*

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD216420049800
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o §1°, do art. 23, do Substitutivo do
Projeto de Lei n°® 399/2015.

EMENDA N°

Altera o §1°, do art. 23, que passa a figurar com a seguinte

redacao:

§1°. E autorizada a producdo e comercializagdo de
géneros alimenticios e suplementos alimentares fabricados a
partir do canhamo industrial, desde que suas formulag¢des
contenham apenas niveis residuais de A9 —-THC iguais ou
inferiores a 0,001% (1 mg/100g) e até 0,01% de canabinoides
totais (10 mg/100g).

JUSTIFICAGAO

Como proposto, o paragrafo primeiro do Artigo 23 funda o
mercado de cannabis para uso recreativo no Brasil. Um chocolate de 100
gramas poderia conter até 0,1% de THC, ou seja, 0,1 gramas ou 100 mg. Essa
quantidade de THC corresponde a 10 vezes o valor da dose individual no
Estado americano do Colorado (10 mg) e 20 vezes a prevista na Califérnia
(5mg). Ou seja, uma simples barra de chocolate seria suficiente para deixar 10

pessoas sob o efeito psicoativo do THC.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214962459300
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Ademais, sem limites ao total de canabinoides nos géneros
alimenticios, esses produtos representariam um mercado “medicinal” paralelo,
de produtos que poderiam ser usados com finalidade terapéutica, sem ter no
entanto os devidos controles de qualidade e dispensagdo exigidos de
medicamentos, como boas praticas de fabricagao, testes de estabilidade, teor e

dosagem e — ainda mais preocupante — receita meédica.

Isso representaria, inclusive, um risco sanitario consideravel.
Géneros alimenticios permitem a ingestao simultdnea de grandes quantidades
de canabinoides. No caso do THC, doses tdo pequenas como 60 mg sao

suficientes para desencadear surtos psicéticos graves em pessoas suscetiveis.

No caso do CBD, que tem um perfil de efeitos colaterais mais
seguros, existe a preocupagdo de interagdes medicamentosas e
comprometimento hepatico. O composto tem as mesmas vias de
metabolizacdo de medicamentos controlados e consumidos por milhdes de
brasileiros, como os benzodiazepinicos. O consumo de doses clinicamente
relevantes de canabinoides sem orientacdo médica representa, portanto, um

risco significativo de eventos adversos.

Sala das Sessodes, em 05 de maio de 2021.

( (wh 7))
220 ) |

Deputado BACELAR
Podemos/BA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214962459300
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
(COORDENAGAO DE COMISSOES TEMPORARIAS)

> SBT 2 PLO39915

ESB n.30

Dispbe sobre o marco
regulatorio da Cannabis spp. no Brasil.

Apresentac¢do: 05/05/2021 17:46 - PL0O39915

B 30 PLO39915

EMENDA

Art. 1°.Acrescenta ao artigo 2° do substitutivo ao PL399 de 2015, o seguinte

inciso, renumerando os demais:

Inciso Entidades de Cannabis Terapéutica — Associagdes,
cooperativas, fundacdes, iniciativas de economia solidaria, entre
outros entes sem fins lucrativos, devidamente registrados, que, em
seu estatuto, dispde sobre a defesa do uso terapéutico da Cannabis
Sativa spp., e trabalham orientando, acompanhando e apoiando as
demandas dos pacientes por tratamento com cannabis sp., inclusive
langando mao de ferramentas administrativas, juridicas, médico-
cientificas, de producgéao e de informagao para garantir o exercicio do
direito a saude e de acesso desses pacientes que necessitam de
tratamento com cannabis terapéutica, visando amenizar os sintomas

de suas patologias e promovendo sua qualidade de vida.

Art. 2° O caput do artigo 5° do substitutivo ao PL 399 de2015, passa a vigorar

com a seguinte redagao:

“‘Art. 5° As pessoas juridicas, e as Entidades de Cannabis
Terapéutica, interessadas em realizar o cultivo de Cannabis Sativa L
e suas subespécies, deverdo ser previamente autorizadas pelo

poder publico, com as seguintes condigdes minimas de controle:”

*CD212800212000 *

JUSTIFICATIVA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alex Manente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212800212000
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O canabidiol é usado no Brasil para tratar principalmente casos de
epilepsia, mas também é receitado para pessoas com autismo, dor crbénica, Mal
de Parkinson e transtornos de ansiedade. Segundo a OMS (Organizagéo
Mundial de Saude), ha evidéncias cientificas de que produtos a base
de Cannabis podem aliviar nauseas e vOmitos em estagios avancados de

cancer ou Aids.

Com a regulamentacédo, o Brasil se junta a outros 37 paises que
permitem o uso medicinal da Cannabis de alguma maneira, conforme mostra
levantamento da Folha de S.Paulo. Nos Estados Unidos, por exemplo, ao

menos 33 estados permitem o consumo da cannabis para fins médicos.

Atualmente no Brasil existem mais de 30 associa¢des canabicas
presentes nas cinco macrorregides do pais e que ao longo da historia,
assumiram papéis importantes na sociedade, com a ocupagao de espacos, € a
organizacao de pessoas que muitas vezes se viam desfavorecidas frente ao
Estado e ao capital. Assim, consideramos que o associativismo seja uma
importante ferramenta de equidade econémica e politica, frente ao descaso do

Estado com a questdo da regulamentagdo do consumo de cannabis no pais.

Por conta disso, é importante que o associativismo canabico atenda
as demandas das comunidades carentes, e floresca também nesses lugares,

alcancando diretamente as pessoas dessas comunidades.

Juridicamente, o associativismo canabico deve ser desenvolvido no
Brasil, considerando as seguintes normas da Constituicdo Federal de 1988:
“Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico

de Direito e tem como fundamentos:
IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;”

A livre iniciativa é fundamento da Republica Federativa do Brasil, e
aqui deve ser interpretada em prol das associagdes, no sentido de poderem ter
seu funcionamento com o maior grau de autonomia possivel, gozando de

liberdade de administragéo, independente da interferéncia estatal.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alex Manente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212800212000
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Como apontado, o trabalho das associagbes tem um intuito de
democratizagdo do acesso a cannabis como ferramenta terapéutica,
proporcionando aos pobres e marginalizados acesso ao remédio, garantindo-
Ihes assim o bem-estar, a saude, e proprio direito a vida. Além disso, as
associagbes trabalham com informacbes técnicas e compromisso com a

ciéncia.

Sala das Reunibes, de maio de 2021

Deputado ALEX MANENTE
CIDADANIA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Alex Manente
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD212800212000
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o Paragrafo Unico, do artigo 1°, do
Anexo |, do Substitutivo ao Projeto de Lei n°
399/2015.

EMENDA N°

Altera o Paragrafo Unico, do artigo 1°, do Anexo |, do

Substitutivo ao Projeto de Lei n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redacgao:

Paragrafo Unico. E obrigatéria a contratacdo de profissional
farmacéutico devidamente habilitado, que se responsabilizara pela
qualidade e pela validagdo dos teores dos principais canabindides
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”.

JUSTIFICAGAO

A alteragao sugerida ao Substitutivo tem o objetivo de reduzir burocracia
desnecessaria que sera imputada as associacdes de pacientes se aprovado o

texto em discussao nos moldes atuais. A redacéo atual do substitutivo prevé a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218232836000
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CAMARA DOS DEPUTADOS

obrigatoriedade de concurso de profissional farmacéutico devidamente
habilitado.

Nao ha razao para exigir que as associagbes abram concurso. Basta
que haja profissional farmacéutico contratado que, por sinal, sera também o
responsavel técnico. Inclusive, obrigar as associagbes de pacientes a
realizarem concurso pode prejudicar a continuidade dos trabalhos exercidos
por estas entidades, ja que pode levar a contratagdo de profissionais que néo

estdo habituados a dinamica das atividades realizadas pelas associagdes.

Diante do exposto, peco aos eminentes colegas atengao e apoio para a

aprovacgao da presente Emenda ao Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015.

Sala das Sessoes, em 05 de maio de 2021.

Deputado BACELAR
Podemos/BA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD218232836000
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Revoga o inciso VI, artigo 2° do Anexo | do
Substitutivo ao Projeto de Lei n® 399/2015.

EMENDA N°

Revoga o inciso VI, artigo 2° do Anexo | do Substitutivo ao

Projeto de Lei n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redacao:

JUSTIFICAGAO

A alteracao sugerida ao Substitutivo visa a trazer clareza as associagdes
de pacientes sobre a definigdo de responsavel técnico, garantindo segurancga

juridica e afastando interpretagdes equivocadas pelos conselhos de classe.

Pela redacdo do substitutivo, ha exigéncia de apresentacdo de
certificado de regularidade do responsavel técnico encarregado do cultivo das
plantas de cannabis, além da responsabilidade técnica do farmacéutico. Parece
que o legislador exigiu dois tipos de responsabilidade técnica, uma para o
cultivo (que poderia ser exigida perante o Conselho Regional de Engenharia e

Agronomia, por exemplo) e outra para as atividades farmacéuticas

Entretanto, isso é vedado pela Lei Federal n° 6.839/1980, ja que uma
pessoa juridica deve estar registrada no conselho de classe em razdo de sua
atividade basica. E, no caso das associagcdes de pacientes, fica claro que o

responsavel técnico sera o farmacéutico, conforme artigo 58 do Anexo I. Logo,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
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CAMARA DOS DEPUTADOS

€ responsabilidade deste profissional o cultivo das plantas de cannabis
medicinal, ndo podendo ser exigida a inscricdo das associagdes em outro

conselho.

Diante do exposto, peco aos eminentes colegas atengcao e apoio para a

aprovagao da presente Emenda ao Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015.

Sala das Sessodes, em 05 de maio de 2021.

[ e 0
/ )

Deputado BACELAR
Podemos/BA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
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E
COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS 5 a0
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO (j% g L
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015 %%
EMENDA N° - DE 2021 —E—

Altera o artigo 5°, IV, §4° e §5° do Substitutivo
ao Projeto de Lei n® 399/2015.

EMENDA N°

Altera o artigo 5°, 1V, §4° e §5° do Substitutivo ao Projeto de Lei

n°® 399/2015, que passa a ter a seguinte redacgao:

“Art. 5°. [...]

IV — responsavel técnico, encarregado de garantir o cumprimento das normas e
orientagbes expedidas pelos érgaos federais competentes, conforme o tipo de
atividade desempenhada pela pessoa juridica.

[...]

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

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

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

§5°. E atribuicdo do responsavel legal a veracidade das informacées prestadas

nos termos deste artigo aos 6rgaos de fiscalizagéo”.

JUSTIFICAGAO

As alteragdes sugeridas ao Substitutivo, brilhantemente elaborado pelo

Nobre Deputado Federal Luciano Ducci, tém o objetivo de fazer ajustes a
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
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CAMARA DOS DEPUTADOS

responsabilidade técnica e afastar interpretacées equivocadas sobre a cota de

cultivo para fins industriais.

Propde-se a alteragcéo dos paragrafos 4° e 5° do artigo 5° do Substitutivo
para diferenciar as obrigagdes referentes a cota de cultivo. O cultivo de plantas
medicinais deve ser mais rigoroso, o que justifica exigir a quantidade de plantas
de cannabis que serdo cultivadas pela pessoa juridica. Ja no caso do cultivo
para fins industriais, basta que se indique a area em que sera plantado o
canhamo. Diante do potencial deste produto se tornar uma commodity, ndo ha

sentido exigir a quantidade de plantas cultivada para fins industriais.

A alteracdo do artigo 5°, IV tem o mesmo propdsito: garantir seguranga
juridica e evitar conflitos desnecessarios entre conselhos de classe. Pela
redacdo do substitutivo, uma mesma empresa ou uma mesma associagcao
pode ser obrigada a ter dois responsaveis técnicos e ser inscrita em dois

conselhos.

Entretanto, isso é vedado pela Lei Federal n° 6.839/1980, ja que uma
pessoa juridica deve estar registrada no conselho de classe em razdo de sua
atividade basica. Um exemplo: se mantida a redacao atual do substitutivo, uma
industria farmacéutica, devidamente inscrita no Conselho de Farmacia, tera
que se inscrever no Conselho Federal de Engenharia e Agronomia e ter

responsavel técnico perante este Conselho, o que € uma exigéncia ilegal.

Diante do exposto, peco aos eminentes colegas atengao e apoio para a

aprovagao da presente Emenda ao Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015.

Sala das Sessoes, em 05 de maio de 2021.

Deputado BACELAR

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar PodemOSIBA
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL - PL 0399/15 - MEDICAMENTOS
FORMULADOS COM CANNABIS EMENDA AO SUBSTITUTIVO
AO PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

EMENDA N° - DE 2021

Altera o Paragrafo Unico do artigo 4° do
Substitutivo ao Projeto de Lei n® 399/2015.

EMENDA N°

Altera o Paragrafo Unico do artigo 4° do Substitutivo ao Projeto

de Lei n® 399/2015, que passa a ter a seguinte redacgao:

Parégrafo Unico. A regulamentacdo dos critérios para a
produgdo, comercializag&o e distribuicdo de mudas e sementes

de cannabis ficara a cargo do 6rgéo agricola federal’.

JUSTIFICAGAO

A alteracdo sugerida ao Substitutivo tem o objetivo de simplificar a
regulamentagdo referente as sementes e mudas. A redagdo original do
Substitutivo ndo previa a realizacado de testes para validagao dos teores de A9
—THC constantes na planta. Neste sentido, a alteragdo do artigo 4°, Paragrafo
Unico, visa a levar para a regulagdo infralegal a discussdo sobre os critérios

para a comercializacdo de sementes de cannabis.

E necessario, por exemplo, avaliar o impacto de uma regulacdo que

limitara o comércio as sementes que comprovem, por testes, os teores de A9 —

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
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CAMARA DOS DEPUTADOS

THC constantes na planta. Certamente, as associagdes de pacientes, hoje
responsaveis por ampla parcela no fornecimento de produtos de cannabis
medicinal, serdo impactadas por esta burocracia. Somente com a discussao no

ambito infralegal é possivel avaliar o impacto regulatério desta medida.

Diante do exposto, peco aos eminentes colegas atengéo e apoio para a

aprovacgao da presente Emenda ao Substitutivo do Projeto de Lei n°® 399/2015.

Sala das Sessodes, em 05 de maio de 2021.

Deputado BACELAR
Podemos/BA

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bacelar
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> PL 399/2015

PESn.1

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

Apresentac¢do: 10/05/2021 20:13 - PL0O39915
PES 1 PLO39915

PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Altera o art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para \viabilizar a
comercializagdo 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
territorio nacional, desde que exista comprovagdo de sua
eficacia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo

médico para todos os casos de indicagcédo 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 Constituicao e Justica e Cidadania.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 1
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Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR

Em consonancia com o disposto no art. 34, inciso Il, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), a Presidéncia da Casa
determinou, mediante Ato de 9 de outubro de 2019, a constituicdo de Comisséo

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 produgao, o fornecimento,
Bonavides a industrializagdo e a comercializagao

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
poderdo 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 producdo 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 qualificagdo permanente dos

profissionais de saude sobre o
tratamento com Cannabis medicinal e

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 2
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Gabinete do Deputado Luciano Ducci — PSB/PR § % H
57 ©
25V
sg W
seus derivados. e
8 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que Os medicamentos a base z%;
Natalia projeto de Cannabis medicinal e derivados §5
Bonavides deverdo ser fornecidos gratuitamente e
pelo SUS, mediante prescricao <
médica.
9 Deputada Acresce artigo ao | Dispor que o plantio, o cultivo e a
Natalia projeto colheita de Cannabis medicinal
Bonavides poderdo ser realizados por pessoa

fisica em ambito doméstico ou por
pessoa juridica.

10 | Deputado Tiago | Art. 2° do projeto Manter a proibicdo 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 formulagao
de medicamentos com comprovada
eficacia terapéutica;

Il - objetivo exclusivo cientifico,
mediante autorizacdo da Unido;

Il - autorizagdo legal ou
regulamentar, bem como o que
estabelece a Convencido de Viena,
das Nacodes 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 instituicdes 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 aprovagao do projeto de lei na forma de substitutivo, abrindo-se
prazo de 5 (cinco) sessdes para a apresentagao de emendas.

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

Ne Autor Dispositivo a Objetivo
modificar
1 Deputado Art. 13 Dispor que: o armazenamento, custodia,
Alexandre distribuicio e controle dos bens
Padilha descritos no caput serdo encargo dos
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 3
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25V
S
responsaveis técnicos dos Z = a
estabelecimentos  autorizados  para %5
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 seguranca de modo a impedir o
acesso de pessoas nao autorizadas,
bem como garantir a contengéo e a nao
disseminagdo no meio ambiente.

Dispor que: as condigbes de aquisicéo
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, € 0 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 serao autorizados
para utilizacdo apenas por via oral ou
nasal; vedada a adicao de substancias
isoladas de origem sintética ou

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 4
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semissintética, exceto como excipiente.
Veda a manipulacéo;

Permite a importacdo apenas de
produtos derivados de Cannabis. Para
fins da fabricacdo e comercializacado 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
importacao da planta ou partes da planta
de Cannabis.

A prescricdo de produto derivado de
Cannabis fica condicionada as
indicacbes 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 o. o o | (art. 12) os protocolos e requisitos para
7°; Art. 7° §§ 1°, o . .
5 Alexandre 0 20 o a realizagdo de ensaios clinicos com
Padilha 2%, 3% e 4% Art. medicamentos canabinoides deverao
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 capacitagao
Padilha técnica e certificagdo de profissionais

em terapias com Cannabis medicinal,
abrangendo profissionais da saude,
pesquisadores, e cultivadores, podendo
certificar instituicbes de ensino e

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci
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pesquisa e pessoas juridicas de direito
privado para ministrar o programa de
capacitacao.

Deputado Determinar a incorporacao de
7 Alexandre Art. 27 medicamentos e produtos de Cannabis
Padilha ao SUS
e Gy oo
8 Alexandre Art. 26 ga, (; . ¢
. para pessoas fisicas de Cannabis na
Padilha )
sua forma in natura.
Deputado Permitir cultivo doméstico de Cannabis.
9 Alexandre Art. 3°
Padilha
Estabelecer situagdes para prescrigcéo,
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 prescrigcéo,
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 | publico, mediante regulamento”.
(igual a emenda n° 28)
Determinar que o érgao sanitario federal
Deputada Natalia | Acresce  artigo | inclua a Cannabis spp na Farmacopéia
13 . - o . .
Bonavides ao substitutivo Brasileira no prazo de 90 dias apds a
publicacéo da lei.
Deputada Natalia Permitir o cultivo de Cannabis por
14 . Art. 3° ey
Bonavides pessoas fisicas.
Atribuir ao o6rgao agricola federal
Deputada Natalia ) aut(?rldade pe’ara conceder cot:'—as de
15 . Art. 7 cultivo também para producdo de
Bonavides .
medicamentos e produtos de uso
humano.
16 | Deputada Natalia | Anexo Simplificar as exigéncias contidas no

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci
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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
socioecondmica e  ambientalmente
sustentaveis e incentivara boas praticas
agricolas e a inovacdo e o©
aprimoramento tecnoldgico. Enumera
acbes a serem realizadas pelo 6rgéo
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

Arts. 5° 6° 7° e

Remeter a Anvisa a normatizacdo do
plano de segurangca dos locais de

Mitraud 13 cultivo; remeter a Anvisa disposicboes
existentes no substitutivo.
. Remeter a Anvisa a normatizacao das
Deputado Tiago A . . o
20 . Art. 21 exigéncias feitas as associagbes de
Mitraud . . .
pacientes sem fins lucrativos.
Deputado Tiago Prever a. p033|b|I|dade. da produgao de
21 ) Arts. 2°e 23 canabinoides por meio de processos
Mitraud ) .
biotecnoldgicos.
22 | Deputado Tiago |Arts. 5° 7° 10, |Retirar a previsdo de cota de cultivo;
Mitraud 11,14,19e 23 |excluir das regras de controle o

canhamo industrial, mantendo apenas a
rastreabilidade da produgao;; excluir a
possibilidade de pesquisa produtos de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci
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canhamo 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.

23

Deputada Taliria
Petrone

Acresce  artigo
ao substitutivo

Garantir as associacbes de pacientes
financiamento através dos drgaos
competentes adequarem-se a
legislagdo.

24

Deputada Taliria
Petrone

Art. 21

Desobrigar as associacdes 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
fertiizante 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 associagbes 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 o .
canabinoides presentes na sua férmula,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9
-THC.
Desobrigar as associagoes de
Deputada Samia requererem autorizagdo para o cultivo
26 . 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
Deputado outros especificos exigidos pelo poder
28 Bacelar Art. 2° do Anexo | pablico, mediante regulamento”.
(igual 2 emenda n°® 12)
Redugdo dos teores residuais nos
Deputado produtos alimenticios e suplementos
29 Bgcelar 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. 2° 6 5° Deflner ' Ifntldades de  Cannabis
Manente Terapéutica”.
Deputado Art. 1°, § Unico Dar_ af). dispositivo ~a redag_ao_ E
31 Bacelar 46 Anexo obrigatdria a contratagdo de profissional
' farmacéutico devidamente habilitado[...]”
Art. 2°, inciso VI | Definir o profissional farmacéutico como
Deputado . . .
32 do Anexo |Unico  responsavel técnico pelas
Bacelar . - o
(excluir) atividades da associacao.
33 Deputado Art. 5° IV, §4° e |Restringir atribuicdbes do responsavel
Bacelar §5° técnico; estipular que as cotas de cultivo
serdo 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 fiscalizacao.

Atribuir ao o6rgdo agricola federal a
Deputado Art. 4°, paragrafo | regulamentacdo dos critérios para a
Bacelar unico producdo, comercializagao 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
aplicacido 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 Comissao 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 meritdria na primeira
leitura do relatorio, 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.
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— A emenda n° 5, inadequada no objeto.

— As emendas n°® 7 e 8, por visarem a criar obrigacoes
especificas em relagdo a “cannabis medicinal” que néo 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 condi¢cdes 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 propdem medidas que julgamos
meritoria, entretanto extrapolam as prerrogativas legiferantes do Congresso
Nacional ao pretender criar obriga¢des para 6rgao 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
producao de canabinoides ainda n&o existentes ou ainda nao viaveis.

Foram rejeitadas:

— A emenda n° 2, por ndo oferecer aperfeicoamento em
relacao as condicdes 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 alteracdo 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 obrigagdes para 6rgao do Poder Executivo.

— A emenda n° 7, que contraria os procedimentos do SUS e a
Lei n® 8.080, de 1990, para incorporagao 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 autorizagao das cotas de cultivo para Cannabis medicinal.

— A emenda n° 16, que busca simplificar as exigéncias e
procedimentos para as associagdes 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
legalizacéo 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
Transitorias.

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

— A emenda n° 20, ao equiparar empresas com associagoes
sem fins lucrativos criaria enormes dificuldades para a atuagdo 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
Comisséao, o que, a nosso ver, introduziria inseguranca 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 nao 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 e 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,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 14
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

209

Apresentac¢do: 10/05/2021 20:13 - PL0O39915

PES 1 PLO39915

> PL 399/2015

PESn.1

*CD219662991400 =*



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

> PL 399/2015

—

(-
W
Ll
o

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
(COORDENAGAO 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, producdo, industrializagdo,  manipulagao,
comercializacdo, importacdo e exportagdo 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 Convencéo 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 destinagcdo 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% (irés
décimos por cento) com base no seu peso seco, a ser utilizada para fins nao
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 férmula molecular: C21H3002;

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

XIl - 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.

XIlI - 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 estabelegca em detalhes sua
composic¢ao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

XIV — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparacdo 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 canhamo industrial — produtos elaborados a
partir de sementes ou de partes da planta de cadnhamo 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, importacdo,
exportacdo, aquisicdo, armazenamento, transporte, expedicdo e
processamento até a etapa de secagem da planta Cannabis;

XVII — Cota de cultivo — quantidade da planta ou area plantada
de Cannabis que a pessoa juridica podera cultivar e processar, mediante
solicitacdo e autorizacado 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, o que pode englobar, no &mbito experimental, o plantio, a
cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importagcdo, 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 constituigdo 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;

XXIlI — 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 disseminagéo
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 deverdo 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 deveréo 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 caracterizagdo do quimiotipo
da planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producdo, desde a
aquisicdo da semente até o processamento final e 0 seu descarte;

[l — plano de seguranga, que atenda todos os requisitos de
seguranga 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 orientagdes
expedidas pelo 6rgéo 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 poder&do 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
contencgao e a ndo disseminagao no meio ambiente.

§3°. Para fins de fiscalizagéo, serao 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 destinagéo:

| — 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 concessado 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
informagdes prestadas nos termos deste artigo aos érgéos 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
instalagbes seja protegido com a instalagdo de tela alambrado de aco
galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos com no minimo dois metros de
altura e providos de cercas elétricas com tensdo 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 identificacao das
atividades ali desenvolvidas.

Art. 7°. O pedido de autorizagdo 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 ser&o 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 fiscalizag&o 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 21
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

216

Apresentac¢do: 10/05/2021 20:13 - PL0O39915

> PL 399/2015

PESn.1

PES 1 PLO39915

*CD219662991400 =*



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

§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 autorizag&o 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
tecnologico.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito
de modo orgénico com a devida certificagdo, 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 disposi¢cdes 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, deverado ser observados os arts. 13 a 15
desta Lei.

§2°. A autorizagdo para a importacdo, 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 22
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

217

Apresentac¢do: 10/05/2021 20:13 - PL0O39915

> PL 399/2015

PESn.1

PES 1 PLO39915

*CD219662991400 =*



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

§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 elaboracdo 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 6rgdo 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 o
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 néo
disseminagdo 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 condi¢des
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 n&do serdo ostensivamente identificados com o nome
fantasia, razdo social ou qualquer outra denominacdo que Vviabilize a
identificacdo 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 elaboragcdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano, e pelo érgéo agricola federal, no caso de

canhamo industrial e de Cannabis medicinal destinada a elaboragdo 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 6rgéo
sanitario federal, e os de uso veterinario pelo érgéo agricola federal, aplicando-
se as disposicdes 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 comprovagao 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 dispensagdo, a qualquer titulo, de medicamentos ou
produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario somente podera
ocorrer mediante prescricdo por profissional legalmente habilitado, e de acordo
com as exigéncias do 6rgado sanitario federal ou do 6rgdo 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 formulagbes com niveis de A9 —THC
iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimos por cento); e

Il — psicoativas, as formulagdes 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 liberagao
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 s6 poderéo
ser dispensados apos a comprovacao da realizagao de testes que validem os
teores dos principais canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles,
minimamente o CBD e o0 A9 —-THC.

§2°. As embalagens e rotulos dos produtos elaborados pelas
Farmacias vivas exibirdo obrigatoriamente informagado 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 s&o sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados
mediante prescri¢ao de profissional habilitado e notificacdo 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 ASSOCIAGCOES 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;

Il — 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 associacédo de pacientes, aplicando-se todas
as demais regras, inclusive quanto a responsabilizagao solidaria;

[l — para o descarte de material de propagacgédo, 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 realizagdo 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 rotulos 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
sdo 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 realizagdo 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 so
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 rotulos 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.
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DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializacéo 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 comercializagdo de géneros
alimenticios e suplementos alimentares fabricados a partir do céanhamo
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 cadnhamo 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 EXPORTAGAO

Art. 25. S&0 permitidas as pessoas juridicas a importagéo e a
exportagdo 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 agbes 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 fiscalizag&o, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (NR)”

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

| - a prevengéo e represséo do trafico ilicito e do uso indevido
de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de prevenir o uso indevido
delas e de possibilitar a atengéo 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 infracdo 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 publicacdo.

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 validagao 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 o0 A9 —THC.

Art. 2°. O cultivo de Cannabis medicinal e a elaboragdo 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 6rgédos de inspecéo poderdo, a qualquer momento,
fiscalizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de processamento,
armazenamento e elaboragéo 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 producédo, desde o solo a ser utilizado até
aditivos utilizados para as etapas do cultivo;

Il — Previs&o da realizagdo de analises periodicas da agua e do
solo a serem utilizados no cultivo;

Il - Plano de manejo de cultivo organico com a devida
certificagdo, ou, alternativamente, a previsdo da realizagcdo de testes que
garantam a auséncia de contaminantes, tais como residuos de agrotoxicos e
metais pesados;

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

Art. 8°. A associagcido assumira responsabilidade pela qualidade
dos produtos, bem como por sua conservacao, dispensacio, distribuicdo e
transporte.
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Art. 9°. A associacéo 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 Resolugao;

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 condicbes 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 preparacgao;

VI — Manter arquivo, informatizado ou n&o, de toda a
documentacéo 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 operagdes,
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 reagbes adversas e/ou
interagbes 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;

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

IV - Favorecer e incentivar programa de educagado 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 instrugbes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de
microbiologia, relevantes para a manutengdo dos padrdes de limpeza
ambiental e qualidade dos produtos.

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

| - documentacdo sobre as atividades de capacitacao

realizadas;

Il - data da realizagdo e carga horaria;

[Il - 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 ndo treinadas somente devem ter
acesso as salas de preparagcdo 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 instalagbes 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;

[Il - 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;
VIl - sala(s) de preparacao magistral ou oficinal
VIl - area de dispensacéo;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentacgao;

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 recepcéo 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 operacdes 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,
poderédo ser realizadas mediante parcerias firmadas com entidades publicas ou
privadas, desde que os laboratorios sejam habilitados na Rede Brasileira de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Luciano Ducci 39
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219662991400

234

Apresentac¢do: 10/05/2021 20:13 - PL0O39915

> PL 399/2015

PESn.1

PES 1 PLO39915

*CD219662991400 =*



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

Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) ou por empresas que tenham
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao 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

Il — 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 manipulagéo.

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
propagacéao de p6 e a contaminagéo 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 Padrao (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, manutencdo e outras
operagoes a serem executadas.

Art. 35. A area destinada a dispensacao 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. Havera sala destinada exclusivamente a
paramentacdo, servindo como acesso as areas de pesagem e manipulagio.

Art. 37. Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso
e ndao 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
operacgoes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas
escamoteaveis e o 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¢ado 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 prevengao 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 calibragdes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.
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Art. 50. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por
pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do inicio das atividades
diarias, empregando procedimentos escritos e padrées 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 especificagbes dos manuais dos fabricantes, devendo
existir registro das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes
devem ser mantidos em condi¢cdbes 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, copia
da prescri¢ao e da dispensacao dos produtos elaborados por ela, bem como o
relatério 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, o 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 preparacéo.

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 associacéo
devem conter obrigatoriamente informagdées 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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COMPLEMENTACAO DE VOTO

Apés a apresentacao de nosso parecer e do substitutivo, realizaram-
se debates e discussbes, em que nos convencemos da adequacao de efetuar 3 (trés)
alteracdes no texto do substitutivo, a saber:

1) Acatar parcialmente a emenda n° 2, do Deputado Alexandre
Padilha, para permitir a aplicagcdo das regras referentes aos produtos sujeitos a
controle especial a Cannabis, em relagdo as farmacias magistrais, desde que 0s
insumos utilizados sejam precedidos de testes de teores e estabilidade dos
canabinoides, fazendo-se as seguintes alteragbes no art. 22 do substitutivo:

8 1°. As condicdes de aquisi¢do dos insumos de Cannabis, por parte
das farmécias magistrais deverdo observar as normativas aplicaveis
para aquisicdo de produtos de controle especial, conforme definicéo
do 6rgédo sanitario federal.

83°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais deverao
obedecer aos controles em processo, € 0 seu monitoramento,
determinados na norma especifica, conforme definicdo do o6rgao
sanitario federal, para garantir a rastreabilidade até a dispensacéo ao
usuario, incluindo certificados de analise do insumo proveniente do
fornecedor que garanta os teores e a estabilidade dos principais
canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles, minimamente o
CBD e 0 A9 —-THC.

2) Alterar o texto do art. 23 do substitutivo, acrescendo-lhe o § 4°, em
consonancia com emenda n° 21, do Deputado Tiago Mitraud, ja parcialmente acatada
no substitutivo, para permitir que produtos industriais possam ser fabricados a partir
canabinoides obtidos por tecnologias reconhecidas por evidéncias cientificas e aceitas
pelos 6rgaos reguladores:

§4°. E autorizada a producdo e comercializagdo dos produtos
referidos neste artigo, fabricados a partir de canabinoides obtidos com
0 emprego de tecnologias reconhecidas por evidéncias cientificas e
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aceitas pelos 6rgdos reguladores, que apresentam afinidade pelos
receptores canabinoides presentes em células humanas e animais.”

3) Acatar a emenda n° 23, da Deputada Taliria Petrone, para oferecer
as associacoes de pacientes sem fins lucrativos uma linha de crédito, financiada com
parte dos tributos a serem recolhidos sobre medicamentos e produtos de Cannabis
medicinal, de modo a Ihes permitir satisfazer as exigéncias de lei. Assim, o art. 29
recebe o acréscimo do seguinte dispositivo:

Paragrafo Unico. Sera garantida as associacdes de pacientes sem
fins lucrativos, por meio dos bancos oficiais, a oferta de linha de
crédito especial, financiada com parte do montante arrecadado com
os tributos incidentes sobre a comercializacdo de medicamentos e
produtos de Cannabis medicinal, em percentual e condicdes a serem
definidos pelo poder publico.”

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, 9 e 10, das Emendas ao Substitutivo n°® 1 a 6, 8 a 12 e 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, 23, 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®2, 5, 17, 21 e 33, na forma do SUBSTITUTIVO; e pela rejeicdo das
Emendas apresentadas ao Projeto n® 2, 3,5 e 7 a 9; e Emendas ao Substitutivo n°
3,4,6a16,18a 20, 22,24 a 26,30 a 32 e 34.

Sala das Sessdes, em de de 2021.

Deputado LUCIANO DUCCI

Relator
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3° SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 399, de 2015

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, producao, industrializacdo, manipulacdo, comercializacao,
importacdo e exportacdo de produtos a base Cannabis spp. sdo permitidas nos
termos desta Lei.

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

| — 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 fabricacdo de medicamentos ou
de produtos que tenham finalidade medicinal,

[l = Canhamo industrial — variedade da planta do género Cannabis
sem acgao 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 cientificas e aceitas pelos
orgaos 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;

VII — Canabidiol ou CBD — canabinoide sem ag¢&o 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;
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VIII — Tetraidrocanabinol, A9-THC ou THC — canabinoide com acéo
psicoativa, com nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-
tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-ol e formula 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;

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

XIl - Produto tradicional fitoterdpico 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 prescricdo de
profissional legalmente habilitado.

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

XIV — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis medicinal -
preparacao 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 érgao sanitério federal;

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

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

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

XVIII — Instituicdo de pesquisa — 6rgdo ou entidade de pesquisa
académica da administracdo 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 inovacéo;

XIX — Pesquisa — atividade realizada em laboratorio em regime de
contencdo, como parte do processo de pesquisa de plantas sujeitas a controle
especial, o que pode englobar, no &mbito experimental, o plantio, a cultura, a colheita,
o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 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 instalacbes, devendo incluir um plano fisico, operacional e de
contingéncia, com vistas a prevencao de desvios;

XXI — Responséavel 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 associacbes de
pacientes realizem na area relacionada aos produtos abrangidos por esta lei;

XXIII — Casa de Vegetacao — 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 0 acesso de pessoas nao autorizadas, bem
como garantir a contencdo, a ndo disseminagdo 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 territorio 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.
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Paragrafo unico. Apenas sera permitido o comércio de sementes de
Cannabis com comprovagéo 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¢cdes minimas de controle:

| — cota de cultivo, suficiente para atender demanda pré-contratada ou
com finalidade pré-determinada, que devera constar do requerimento de autorizagédo
para o cultivo;

Il — indicacdo de proveniéncia e caracterizacdo do quimiotipo da
planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producédo, desde a aquisicdo da
semente até o processamento final e o seu descarte;

[l — plano de seguranca, que atenda todos os requisitos de seguranca
previstos nesta Lei, visando a prevencéo de desvios;

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

81°. O cultivo de plantas de Cannabis medicinal devera ser feito
exclusivamente em Casa de Vegetacao;

82°. As plantas de canhamo industrial poderdo 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 contencéo e a
nao disseminagdo no meio ambiente.

83°. Para fins de fiscalizacéo, 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.

84°. A cota de cultivo, referida no inciso | do caput, devera especificar,
além de sua destinacao:

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

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

85°. Demais requisitos para a concessdo de cotas de cultivo seréo
estabelecidos pelo poder publico e a analise dos pedidos devera ser sempre realizada
e fundamentada com base em critérios objetivos, assegurando-se aos requerentes
ampla transparéncia no julgamento dos pedidos.

Art. 6°. O local do cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de
canhamo industrial e suas &reas adjacentes deverao 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 disseminacao 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 instalacdes seja protegido
com a instalacdo de tela alambrado de aco galvanizado ou de muros de alvenaria,
ambos com no minimo dois metros de altura e providos de cercas elétricas com tenséo
suficiente para impedir a invasédo de pessoas ndo autorizadas.

829 O local de cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de
canhamo industrial ndo seré ostensivamente identificado com o nome fantasia, razéo
social ou qualquer outra denominacgao que viabilize a identificacdo das atividades ali
desenvolvidas.

Art. 7°. O pedido de autorizagao para o cultivo, bem como a solicitacado
de cotas de cultivo de plantas de Cannabis medicinal destinadas a elaboracédo de
medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso humano serao dirigidos ao
orgédo sanitario federal, enquanto que para plantas de cAnhamo industrial e de plantas
de Cannabis medicinal destinadas a elaboracdo de medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso veterinario serdo dirigidos ao 6rgéo agricola federal.

81°. A fiscalizac&o do atendimento dos requisitos de seguranca e dos
limites de teores de A9-THC das plantas exigidos para o cultivo de Cannabis
medicinal ou de canhamo industrial sera realizada pelo 6rgdo responséavel pela
concessdo da autorizacdo, que também definird as sancdes aplicaveis em caso de
descumprimento.

§2°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei ndo isenta do
atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico, mediante
regulamento, como condicdo para a concessdo de autorizacdo para o cultivo de
plantas de Cannabis medicinal ou de canhamo industrial.

83° Na regulacéo do plantio de canhamo industrial serdo priorizadas
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praticas socioecondmica e ambientalmente sustentaveis, incentivando-se as boas
praticas agricolas e a inovagdo e o aprimoramento tecnoldgico.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito de
modo organico com a devida certificacdo, ou, alternativamente, devem ser realizados
testes que garantam a auséncia de contaminantes, tais como residuos de agrotoxicos
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 disposi¢coes 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.

81°. Para o armazenamento, transporte e descarte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de derivados
de Cannabis, deveréo ser observados os arts. 13 a 15 desta Lei.

§2°. A autorizacao para a importacao, aquisicao e armazenamento de
outros produtos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial sera
concedida pelo 6rgdo sanitério federal, devendo as suas quantidades estarem
claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-cientifico.

83°. Também poderao obter as autorizacdes previstas neste artigo as
pessoas juridicas e associacdes de pacientes ja autorizadas a plantar, cultivar e colher
plantas de Cannabis destinadas a elaboracdo 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 deverdo obedecer aos regulamentos ja
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expedidos pelo 6rgdo sanitario federal, notadamente a Resolucdo 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 o 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 0 acesso de pessoas hao
autorizadas, bem como garantir a contencéo e a ndo disseminac¢ao no meio ambiente,
devendo ser também equipado com sistema de videomonitoramento.

81° 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.

§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 6rgédo 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 o0 seu cultivo quanto pelos estabelecimentos
autorizados para a elaboragcdo 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
manutencao das condi¢cbes especificas para o transporte dos produtos objeto desta
Lei.

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

82°. Os veiculos utilizados no transporte de sementes, espécies
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vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de derivados de
Cannabis nédo serdo ostensivamente identificados com o nome fantasia, razao social
ou qualguer outra denominagdo que viabilize a identificagcdo dos produtos ali
transportados.

DO DESCARTE

Art. 15. O descarte de material de propagacdo, espécies vegetais
secas ou frescas da planta de Cannabis e seus derivados sera feito de acordo com as
normas expedidas pelo 6rgdo sanitario federal, no caso de Cannabis medicinal
destinada a elaboragédo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso
humano, e pelo 6rgéo agricola federal, no caso de canhamo industrial e de Cannabis
medicinal destinada a elaboracdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal
de uso veterinario.

DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE CANNABIS MEDICINAL

Art. 16. Os medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso
humano terdo sua producdo e comercializacdo autorizadas pelo érgao sanitario
federal, e os de uso veterindrio pelo 6rgdo 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 producdo e comercializacdo de
produtos fumigenos fabricados a partir da Cannabis medicinal.

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

81°. As embalagens e rétulos dos medicamentos e produtos de
Cannabis medicinal de uso humano ou veterinario exibirdo obrigatoriamente
informacé&o sobre o resultado do teste de teor dos principais canabinoides presentes
na sua férmula, dentre eles, minimamente o CBD e o0 A9 —-THC.

82°. Os medicamentos e os produtos de Cannabis medicinal de uso
humano ou veterinario deverédo ser comercializados em embalagens inviolaveis e de
facil identificacao.

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

81°. A dispensacdao, a qualquer titulo, de medicamentos ou produtos
de Cannabis medicinal de uso humano ou veterindrio somente podera ocorrer
mediante prescricdo por profissional legalmente habilitado, e de acordo com as
exigéncias do 6rgao sanitario federal ou do 6rgao agricola federal, respectivamente.

82°. Nao haverd 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.

83°. A prescrigédo 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.

84°, Para a definicdo do tipo de receituario a ser escolhido para a
dispensacao de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal de uso humano
ou veterinario, serdo consideradas:

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

Il — psicoativas, as formulagdes 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 poderao ser comercializados em qualquer forma farmacéutica.

81°. Os produtos de Cannabis medicinal de uso humano ou
veterinario ndo poderao ser comercializados em formulacdes de libera¢cdo modificada,
nanotecnoldgicas e peguiladas.

82°. O ¢6rgao 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.

83°. A publicidade dos produtos de Cannabis medicinal de uso
veterinario devera seguir os preceitos ja estabelecidos para medicamentos, conforme
definicdo do orgao 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
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autorizadas a cultivar e processar plantas de Cannabis medicinal para fins de
elaboracdo de produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos, observado o seguinte:

| — 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;

81°. Os produtos elaborados pelas Farmécias vivas s6 poderdo ser
dispensados apos a comprovacgao da realizagdo de testes que validem os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e
o A9 -THC.

82°. As embalagens e roétulos dos produtos elaborados pelas
Farmécias vivas exibirdo obrigatoriamente informacéo sobre os teores dos principais
canabinoides presentes na sua férmula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —
THC.

83°. Os produtos elaborados com Cannabis pelas Farmacias vivas
sdo sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados mediante
prescricdo de profissional habilitado e notificagdo de receita, devendo ser observado
o disposto no art. 18 desta Lei.

84°. As Farmacias vivas poderdo realizar parcerias com entidades
publicas ou privadas para a realizacao de testes previstos no 81° deste art., devendo
para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes para terceirizacdo de testes
de controle de qualidade, bem como para a realizacdo de pesquisas.

DAS ASSOCIACOES DE PACIENTES SEM FINS LUCRATIVOS

Art. 21. As associacoes de pacientes sem fins lucrativos, legalmente
constituidas, criadas especificamente para esse fim e com registro no Cadastro
Nacional da Pessoa Juridica, poderdo 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 adotar as regras de producao
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;

Il — para 0 armazenamento e o transporte de sementes, espécies
vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e derivados de Cannabis
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medicinal devera ser obedecido o disposto nos arts. 13 e 14 desta Lei, ressalvada a
possibilidade de utilizacdo de veiculo registrado em nome do responsavel legal da
associacdo de pacientes, aplicando-se todas as demais regras, inclusive quanto a
responsabilizacdo solidaria;

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

81°. Os produtos elaborados pelas associacbes de pacientes sé
poderdo ser dispensados ap0s a comprovacao da realizacdo de testes que validem
os teores dos principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles,
minimamente o CBD e o0 A9 -THC.

82°. As embalagens e rotulos dos produtos elaborados pelas
associagOes de pacientes exibirdo obrigatoriamente informagdes sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e
o A9 —THC.

83°. Os produtos elaborados pelas associacdes de pacientes sao
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.

84°. Para a elaboracéo de outros produtos derivados de Cannabis que
apresentem finalidade profilatica, curativa ou paliativa, as associacdes deverao
cumprir todas as regras de boas praticas de fabricacéo previstas pelo érgao sanitario
federal.

85°. As associacdes de pacientes poderdo realizar parcerias com
entidades publicas ou privadas para a realizacdo de testes previstos no §1° deste art.,
devendo para isso serem seguidas as regras sanitarias vigentes para terceirizagédo de
testes de controle de qualidade, bem como para a realizagéo 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 6rgéo sanitario federal ou pelo 6rgao agricola federal, respectivamente,
e que sejam observadas as disposicbes desta Lei e das normas infralegais
correspondentes.
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8 1°. As condig¢bes de aquisicdo dos insumos de Cannabis, por parte
das farmécias magistrais deverdo observar as normativas aplicaveis para aquisicdo
de produtos de controle especial, conforme definicdo do 6rgéo sanitario federal.

82°. 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.

83°. Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais deverao
obedecer aos controles em processo, e 0 seu monitoramento, determinados na norma
especifica, conforme definicho do oOrgdo sanitario federal, para garantir a
rastreabilidade até a dispensacdo ao usuario, incluindo certificados de anélise do
insumo proveniente do fornecedor que garanta oS teores e a estabilidade dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e
o A9 -THC.

84°, As embalagens e roétulos dos produtos elaborados pelas
farmacias magistrais exibirdo obrigatoriamente informacdo sobre os teores dos
principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e
o A9 -THC.

859, Os produtos elaborados pelas farmacias magistrais sao 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.

DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializagdo de produtos
fabricados a partir do cAnhamo industrial, tais como cosmeéticos, 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 formulacdes
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 formula¢des contenham apenas niveis residuais maximos de 0,001%
(1mg/100g) de A9—THC de 0,01% de canabinoides totais (10mg/100g).

8§ 2°. As embalagens e rotulos dos produtos fabricados a partir do
canhamo industrial exibirdo obrigatoriamente informacdes sobre os teores dos
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principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e
o A9 -THC.

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

84°. E autorizada a producdo e comercializagdo dos produtos
referidos neste artigo, fabricados a partir de canabinoides obtidos com o emprego de
tecnologias reconhecidas por evidéncias cientificas e aceitas pelos o6rgaos
reguladores, que apresentam afinidade pelos receptores canabinoides presentes em
células humanas e animais.

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

DA IMPORTACAO E EXPORTACAO

Art. 25. S&o permitidas as pessoas juridicas a importacdo e a
exportacao 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 seguranca.

DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. E vedada a prescricdo, a dispensacdo, a entrega, a
distribuicdo e a comercializagdo 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 apois 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 aclOes praticadas em conformidade com esta Lei sé@o
consideradas licitas, ndo caracterizando 0s tipos penais e nem ensejando a aplicacao
das penas previstas na Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Art. 29. As associagOes de pacientes sem fins lucrativos a que se
refere o art. 21 desta Lei, constituidas até a data de sua publicacado, terdo o prazo de
vinte e quatro meses, contados da mesma data, para se adequar a suas disposicoes.
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Paragrafo Unico. Sera garantida as associagdes de pacientes sem
fins lucrativos, por meio dos bancos oficiais, a oferta de linha de crédito especial,
financiada com parte do montante arrecadado com os tributos incidentes sobre a
comercializacdo de medicamentos e produtos de Cannabis medicinal, em percentual
e condi¢des a serem definidos pelo poder publico.

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

§ 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 fiscalizacéo,
respeitadas as ressalvas supramencionadas. (NR)”

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

| - & prevencao e repressao do tréafico ilicito e do uso indevido de
drogas, e com os Municipios, com 0 objetivo de prevenir o uso indevido delas e de
possibilitar a atencéo e reinsercéo social de usuarios e dependentes de drogas;

Il — ao licenciamento e fiscalizacdo das atividades de que trata o § 1°
do art. 2° desta Lei. (NR)”

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

Art. 32. O Poder Executivo regulamentard esta Lei no prazo de cento
e oitenta dias apés a sua publicacéo.

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

Sala das Sessoes, 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 associagcdes
de pacientes sem fins lucrativos

Art. 1°. As associagbes de pacientes sem fins lucrativos deveréo
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 elaboragdo de produtos
magistrais ou oficinais fitoterapicos.

Paragrafo Unico. Ficardo a cargo de profissional farmacéutico
devidamente habilitado o controle da qualidade e a validag&o 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 0 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 autorizacdo do 6rgdo 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);

[Il - Manual de Boas Praticas para producao 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;
VIII - Plano de gerenciamento residuos.

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

Art. 4°, Os o6rgdos de inspecdo poderdo, a qualquer momento,
fiscalizar a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de processamento,
armazenamento e elaboracdo dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal, a partir do POP (procedimento Operacional Padréo)
e manual de Boas Praticas.

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

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

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

Il — Previsao da realizacdo de analises periddicas da 4gua e do solo
a serem utilizados no cultivo;

[ll - Plano de manejo de cultivo organico com a devida certificacao,
ou, alternativamente, a previsao da realizacao de testes que garantam a auséncia de
contaminantes, tais como residuos de agrotdxicos e metais pesados;

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

Art. 8°. A associacao assumira responsabilidade pela qualidade dos
produtos, bem como por sua conservacao, dispensacéo, distribuicdo e transporte.

Art. 9°. A associacdo 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 atribuicdes e responsabilidades individuais ndo 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
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desenvolvidas, sendo suas atribui¢des:

| — Organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da
associacao de pacientes, conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir 0s requisitos
de boas préticas estabelecidos nesta Resolucéo;

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

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

IV — Assegurar todas as condigbes necessarias ao cumprimento das
normas técnicas, conservacao, transporte, dispensacéo e avaliacao final do produto;

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

VI — Manter arquivo, informatizado ou néo, de toda a documentagao
correspondente a preparacao;

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

VIII — Determinar o prazo de validade para cada produto;

IX — Aprovar os procedimentos relativos as operacdes, garantindo a
correta implementacado dos mesmos;

X — Assegurar que os rétulos dos produtos manipulados apresentem,
de maneira clara e precisa, todas as informacdes exigidas;

Xl — Registrar a ocorréncia de reacdes adversas e/ou interacdes
medicamentosas nao previstas;

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

XIlI — Manter atualizada a escrituragéo dos livros de registro geral, que
podera ser informatizada;

XIV — Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e
procedimentos relativos aos aspectos operacionais da preparacédo e manipulacao;

XV — Prestar assisténcia e atencdo farmacéutica necessarias aos
pacientes, objetivando o uso correto dos produtos; e

XVI — Supervisionar e promover auto inspecdes periodicas.

Art. 12. S&o atribui¢cdes da geréncia da associacao:
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| - Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

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

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

IV - Favorecer e incentivar programa de educagcao permanente para
todos os envolvidos nas atividades realizadas na associa¢éo de pacientes;

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

VI - Zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade
estabelecidas na norma;

VIl - Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos
relacionados com a manipulacdo e a sua aplicacao; e

VIII - Garantir a qualidade dos procedimentos de manipulacéo.

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.

81°. O treinamento, além de ter a sua efetividade avaliada, deve incluir
instrucbes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de microbiologia,
relevantes para a manutencdo dos padrdes de limpeza ambiental e qualidade dos
produtos.

82°. Os registros relativos ao programa de treinamento devem dispor
no minimo das seguintes informacdes:

| - documentacgéo sobre as atividades de capacitacao realizadas;
Il - data da realizacéo e carga horéaria;

[l - conteddo 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
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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

hY

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.

Art. 16. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e
discutir os principios das Boas Praticas, no sentido de melhorar a compreensédo de
Garantia da Qualidade por toda a equipe.

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

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

lIl - &reas 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 preparagdo magistral ou oficinal
VIII - area de dispensacao;

IX - vestiarios;

X - sala de paramentacao;

X| — sanitarios em local segregado da area de producéo;

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

XIll - 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 preparacao, devem dispor de fornecimento de agua
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potavel, mobiliario para recepcdo e selecdo, de forma a evitar a contaminagéo
cruzada.

Art. 19. Todas as atividades devem ser realizadas ao abrigo da luz
solar direta.

Art. 20. As operacdes de recepcao e selecao 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 &rea ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa,
seca e em condicbes 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 seguranca, de:

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

Il - 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 inflaméaveis, causticos, corrosivos e
explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito
Federal, assim como possuir capela de exaustdo 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 isencao de metais pesados e contaminantes, bem como para a validacédo dos
teores dos principais canabinoides presentes na formula dos produtos elaborados,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC, poderéo ser realizadas mediante
parcerias firmadas com entidades publicas ou privadas, desde que os laboratorios
sejam habilitados na Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS)
ou por empresas gque tenham Certificado de Boas Praticas de Fabricacao para fabricar
medicamentos.
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Art. 26. Deve ser apresentado laudo de analise do produto acabado e
da matéria prima, indicando o método utilizado, especificacdo e resultados obtidos
para um lote dos ensaios abaixo descritos:

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

Il — Andlise 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
instalacdes 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 exaustédo, a fim de evitar propagacao
de p6 e a contaminacgédo cruzada.

Art. 31. A é&rea para extracdo, destinada a preparacao da planta
medicinal fresca ou seca, deve ser protegida da acéo 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 realizacao dos processos extrativos.

Art. 32. A tubulacdo e demais recipientes de material plastico que
entrem em contato com o Oleo essencial devem ser de uso exclusivo ou com
procedimento evitando contaminagdo cruzada bem definidos em Procedimento
Operacional Padréo (POP).

Art. 33. Nas etapas que gerem vapores, devem ser empregados
mecanismos adequados de exaustao para evitar o seu acumulo, de forma a minimizar
a contaminacao cruzada e ambiental.
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Art. 34. Havera obrigatoriamente uma sala de manipulacdo com
dimensbes que facilitem ao maximo a limpeza, manutencdo e outras operacdes a
serem executadas.

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

Art. 36. Havera sala destinada exclusivamente a paramentacao,
servindo como acesso as areas de pesagem e manipulagéo.

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

Art. 38. As instalacdes deverdo incluir area especifica para lavagem
de utensilios utilizados na preparacéo.

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 impermedaveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes
sanitizantes e facilmente lavaveis.

Art. 41. As areas e instalacdes devem ser adequadas e suficientes ao
desenvolvimento das operacoes, dispondo de todos 0s equipamentos e materiais de
forma organizada e racional, evitando o0s riscos de contaminagdo, misturas de
componentes e garantindo a sequéncia das operacoes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis
e 0 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 prevencao evitando assim qualquer tipo de possivel contaminacao.

Art. 43. A iluminacgéo e a ventilacdo devem ser compativeis com as
operacdes e com 0s materiais manuseados.

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

Art. 45. Caso o estabelecimento realize extracdo de 0leo essencial,
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devera dispor de extrator em nimero e porte compativeis com as necessidades,
devendo garantir que ndo ocorra contaminagédo cruzada durante a execugdo do
processo.

Art. 46. As estruturas destinadas a selecdo e secagem que ficarem
diretamente em contato com as plantas medicinais devem ser lavaveis, ndo porosas
e devem evitar absorcdo 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. O estabelecimento deve possuir sistemas/equipamentos para
combate a incéndio, conforme legislacdo especifica de prevencdo e combate a
incéndio.

Art. 49. As calibragdes dos equipamentos e instrumentos de medicao
devem ser executadas por empresa certificada, utilizando padrbes rastreaveis pela
Rede Brasileira de Calibracdo, no minimo uma vez ao ano ou, em fungdo da
frequéncia de uso do equipamento, devendo ser mantido registro das calibracdes
realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

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 orientacao
especifica, mantidos os registros.

Art. 51. A etiqueta com a data referente a ultima calibracao deve estar
afixada no equipamento e todos o0s equipamentos devem ser submetidos a
manutencao preventiva, de acordo com um programa formal e, quando necesséario,
corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas
especificacdes dos manuais dos fabricantes, devendo existir registro das
manutencdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem ser
mantidos em condi¢des adequadas de limpeza, conservacdo, manutencdo, operagcao
e controle, de acordo com norma especifica.

Art. 53. Os utensilios utilizados nas preparacdes 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
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de cada area, de material liso, impermeavel, resistente e de facil limpeza.

Art. 55. Todos o0s processos envolvidos na producao dos produtos
magistrais ou oficinais fitoterapicos derivados de Cannabis medicinal desde o cultivo
até o produto acabado devem ser registrados e 0s mesmos deverao ser armazenados
e fornecidos para a fiscaliza¢do ou por seus proprios associados quando solicitado.

Art. 56. A associagdo devera manter em seus registros, copia da
prescricdo e da dispensacdo dos produtos elaborados por ela, bem como o relatério
atualizado de evolucdo do tratamento dos pacientes, garantindo evolucdo do
tratamento e registrando possiveis efeitos colaterais ou rea¢des adversas.

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

Art. 58. O responsével técnico pela avaliacdo das prescricdes € o
profissional legalmente habilitado com registro no seu respectivo Conselho Regional
de Farmécia.

Paragrafo Unico. A avaliacdo farmacéutica das prescri¢cdes, quanto a
concentragdo, forma farmacéutica, dose e via de administragéo deve ser feita antes
do inicio da preparacao.

Art. 59. As associacdes 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
dispensacao e atencao farmacéutica dos produto.

Art. 60. Os rotulos dos produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos
derivados de Cannabis medicinal elaborados pela associacdo devem conter
obrigatoriamente informacdes sobre os teores dos principais canabinoides presentes
na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC, assim como o0 home
e numero registrado no seu respectivo conselho do farmacéutico responsavel.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE
"ALTERA O ART. 2° DA LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE
2006, PARA VIABILIZAR A COMERCIALIZAGAO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS, SUBSTRATOS
OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA
FORMULACAO"

PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto de
Lei n° 399, de 2015, do Sr. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2° da Lei n°® 11.343, de 23
de agosto de 2006, para viabilizar a comercializacdo de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagdo", em reuniao
extraordinaria realizada hoje, concluiu 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, 9 ¢ 10, das
Emendas ao Substitutivon® 1 a 6, 8 a 12 ¢ 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, 23, 27, 28 e 29; pela APROVACAO
PARCIAL das Emendas ao Projeto de Lei n® 399, de 2015 de n® 1, 4, 6 ¢ 10 e das
Emendas ao Substitutivo de n° 2, 5, 17, 21 e 33, na forma do SUBSTITUTIVO; e pela
rejeicdo das Emendas apresentadas ao Projeto n® 2, 3, 5 e 7 a 9; e Emendas ao
Substitutivo n°® 3, 4, 6 a 16, 18 a 20, 22, 24 a 26, 30 a 32 e 34.
do Projeto de Lei n° 399/2015, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Luciano
Ducci, que apresentou complementagdo de voto.

Os Deputados Aureo Ribeiro, Diego Garcia, Dra. Soraya Manato,
Natalia Bonavides, Sdmia Bomfim e Taliria Petrone apresentaram voto em separado.

Participaram da votagdo os senhores Deputados, com os

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD214914854500
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respectivos votos:

Votaram sim: Paulo Teixeira - Presidente; Bacelar e Alex
Manente - Vice-Presidentes; Luciano Ducci - Relator; Alexandre Padilha, Alice
Portugal, Chico D'Angelo, Eduardo Barbosa, Eduardo Costa, Fabio Mitidieri, Fabio
Trad, Natalia Bonavides, Rafael Motta, Rafafa, Sdmia Bomfim, Taliria Petrone e Tiago
Mitraud - Titulares; Votaram ndo: Angela Amin — Vice-Presidente, Osmar Terra,
Fernando Coelho Filho, Pastor Eurico, Aureo Ribeiro, Capitao Augusto, Evair Vieira de
Melo, Diego Garcia, Sostenes Cavalcante, Dr. Luiz Ovando, Luiz Carlos Motta, Otoni
de Paula, Caroline de Toni, Julio Cesar Ribeiro, Dra. Soraya Manato, Hildo Rocha e
Capitao Alberto Neto.

Sala da Comissao, em 8 de junho de 2021.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Presidente

Deputado LUCIANO DUCCI
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
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267

Apresentac¢do: 10/06/2021 18:50 - PL0O39915

PAR 1 PLO39915

> PL 399/2015

PARn.1

0

*CD21491485%45

*

0



CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Parecer de Comissao
(Da Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto d¢
Lei n® 399, de 2015, do Sr. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2°da L
n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializag
de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes ¢

g C CD 14
esd@ace=10/06/2021 18:50 - PLO39915
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planta Cannabis sativa em sua formulac&o")

Parecer da Comisséo Especial

Assinaram eletronicamente o documento CD214914854500, nesta ordem:

1 Dep. Luciano Ducci (PSB/PR)
2 Dep. Paulo Teixeira (PT/SP)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
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COMISSAO ESPECIAL DESTINADA A PROFERIR PARECER AO PROJETO DE
LEI N° 399, DE 2015, DO SR. FABIO MITIDIERI, QUE "ALTERA O ART. 2° DA
LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006, PARA VIABILIZAR A
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM EXTRATOS,
SUBSTRATOS OU PARTES DA PLANTA CANNABIS SATIVA EM SUA
FORMULAGAO"

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO ESPECIAL AO
PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015

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, producdo, industrializagdo, manipulagao,
comercializacdo, importacdo e exportagdo 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 definicbes:

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

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

[l — Canhamo industrial — variedade da planta do género
Cannabis sem agéao 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 nao
medicinais;

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros 1
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IV — Canabinoides — compostos quimicos naturais ou
produzidos com o emprego de tecnologias reconhecidas por evidéncias
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 férmula molecular: C21H3002;

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

XIl - 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.

XIlI - 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,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros 2
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destinada a um paciente individualizado, e que estabelegca em detalhes sua
composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

XIV — Produto oficinal fitoterapico derivado de Cannabis
medicinal - preparacdo 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 canhamo 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, importacédo,
exportacdo, aquisicdo, armazenamento, transporte, expedicdo e
processamento até a etapa de secagem da planta Cannabis;

XVII — Cota de cultivo — quantidade da planta ou area plantada
de Cannabis que a pessoa juridica podera cultivar e processar, mediante
solicitacdo e autorizacado 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, o que pode englobar, no &mbito experimental, o plantio, a
cultura, a colheita, o transporte, a transferéncia, a importagcdo, 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;

XXl — Responsavel legal — pessoa fisica designada em
estatuto, contrato social ou ata de constituigdo incumbida de representar a
pessoa juridica, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;
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XXIlI — 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;

XXIlI — 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 disseminagéo
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 deverdo 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 deveréo 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;

Il — indicagdo de proveniéncia e caracterizagdo do quimiotipo
da planta de Cannabis, bem como a rastreabilidade da producdo, desde a
aquisicdo da semente até o processamento final e 0 seu descarte;

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros
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IV — responsavel técnico, encarregado de garantir a aplicagao
de técnicas de boas praticas agricolas, de acordo com normas e orientagdes
expedidas pelo 6rgéo 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 poder&do 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
contencgao e a ndo disseminagao no meio ambiente.

§3°. Para fins de fiscalizagéo, serao 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 destinagéo:

| — 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 concessido 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,
assegurando-se aos requerentes ampla transparéncia no julgamento dos
pedidos.

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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Paulo Teixeira e outros 5
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§1°. Para o cultivo de plantas de Cannabis medicinal, se
exigira, além dos requisitos previstos no caput, que todo o perimetro das
instalagbes seja protegido com a instalagdo de tela alambrado de aco
galvanizado ou de muros de alvenaria, ambos com no minimo dois metros de
altura e providos de cercas elétricas com tensdo 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 identificacao das
atividades ali desenvolvidas.

Art. 7°. O pedido de autorizagdo 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 ser&o 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 fiscalizag&o 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.

§2°. O cumprimento dos requisitos de que trata esta Lei n&o
isenta do atendimento de requisitos especificos exigidos pelo poder publico,
mediante regulamento, como condigdo para a concessao de autorizag&o para o
cultivo de plantas de Cannabis medicinal ou de canhamo industrial.

§3° Na regulacdo do plantio de cédnhamo industrial serdo
priorizadas praticas socioecondbmica e ambientalmente sustentaveis,
incentivando-se as boas praticas agricolas e a inovagao e o aprimoramento
tecnologico.

Art. 8°. O cultivo da planta de Cannabis medicinal deve ser feito
de modo orgénico com a devida certificagdo, ou, alternativamente, devem ser
realizados testes que garantam a auséncia de contaminantes, tais como
residuos de agrotdxicos e metais pesados.
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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 disposi¢cdes 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, deverado ser observados os arts. 13 a 15
desta Lei.

§2°. A autorizagdo para a importacdo, aquisicdo e
armazenamento de outros produtos, substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial sera concedida pelo 6rgao sanitario federal, devendo as suas
quantidades estarem claramente descritas no projeto de pesquisa técnico-
cientifico.

§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 elaboracdo 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 6rgdo sanitario federal, notadamente a Resolugdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015 e as que vierem a
Ihe suceder.
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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 contengao e a néo
disseminagdo 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.

§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 6rgéo 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 condi¢des
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.
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§2°. Os veiculos utilizados no transporte de sementes,
espécies vegetais secas ou frescas da planta, de insumos, de extratos e de
derivados de Cannabis n&do serdo ostensivamente identificados com o nome
fantasia, razdo social ou qualquer outra denominacdo que Vviabilize a
identificacdo 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 elaboragdo de
medicamentos e produtos de Cannabis medicinal de uso veterinario.

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 6rgéo
sanitario federal, e os de uso veterinario pelo 6érgéo agricola federal, aplicando-
se as disposicdes 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 comprovagao 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.
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§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 s&o sujeitos a controle especial, aplicando-se a
eles todas as leis e normas infralegais correspondentes.

§1°. A dispensagdo, 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 6rgado sanitario federal ou do 6rgdo agricola federal,
respectivamente.

§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 formulagbées com niveis de A9 —THC
iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimos por cento); e

Il — psicoativas, as formulagdes 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 liberagao
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.
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§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:

| — 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 s6 poderéo
ser dispensados apos a comprovacao da realizagao de testes que validem os
teores dos principais canabinoides presentes na sua formula, dentre eles,
minimamente o CBD e 0 A9 —-THC.

§2°. As embalagens e rotulos dos produtos elaborados pelas
Farmacias vivas exibirdo obrigatoriamente informagdo 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 s&o sujeitos a controle especial e somente poderdo ser dispensados
mediante prescri¢ao de profissional habilitado e notificacdo 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.
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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
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;

Il — 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 associacédo de pacientes, aplicando-se todas
as demais regras, inclusive quanto a responsabiliza¢ao solidaria;

[l — para o descarte de material de propagacgédo, 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 realizagdo de testes que
validem os teores dos principais canabinoides presentes na sua formula, dentre
eles, minimamente o CBD e 0 A9 —THC.

§2°. As embalagens e rotulos 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
sdo 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
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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 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 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°. As condi¢des de aquisigdo dos insumos de Cannabis, por
parte das farmacias magistrais deverao observar as normativas aplicaveis para
aquisicdo de produtos de controle especial, conforme definigdo do 6rgao
sanitario federal.

§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
deverdao obedecer aos controles em processo, € 0 seu monitoramento,
determinados na norma especifica, conforme definicdo do 6rgdo sanitario
federal, para garantir a rastreabilidade até a dispensag¢do ao usuario, incluindo
certificados de analise do insumo proveniente do fornecedor que garanta os
teores e a estabilidade dos principais canabinoides presentes na sua férmula,
dentre eles, minimamente o CBD e o A9 —THC.

§4°. As embalagens e rotulos 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
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prescricdo de profissional habilitado e notificacdo de receita, devendo ser
observado o disposto no art. 18 desta Lei.

DOS PRODUTOS DE CANHAMO INDUSTRIAL

Art. 23. E autorizada a producdo e comercializacéo 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 comercializagdo de géneros
alimenticios e suplementos alimentares fabricados a partir do céanhamo
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 cédnhamo industrial exibirdo obrigatoriamente informagdes sobre os teores
dos principais canabinoides presentes na sua formula, 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.

§4°. E autorizada a produgdo e comercializagdo dos produtos
referidos neste artigo, fabricados a partir de canabinoides obtidos com o
emprego de tecnologias reconhecidas por evidéncias cientificas e aceitas pelos
orgaos reguladores, que apresentam afinidade pelos receptores canabinoides
presentes em células humanas e animais.

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 EXPORTAGAO

Art. 25. S&o0 permitidas as pessoas juridicas a importagéo e a
exportagdo de sementes, da planta ou de suas partes e de seus derivados,
insumos e produtos de Cannabis, exclusivamente para fins medicinais ou
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industriais, devendo ser observada toda a legislagdo concernente, bem como
as normas infralegais correspondentes aos respectivos controles sanitarios,
agricolas e de seguranga.

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 agbes praticadas em conformidade com esta Lei
s&o 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.

Paragrafo Unico. Sera garantida as associagbes de pacientes
sem fins lucrativos, por meio dos bancos oficiais, a oferta de linha de crédito
especial, financiada com parte do montante arrecadado com os tributos
incidentes sobre a comercializacdo de medicamentos e produtos de Cannabis
medicinal, em percentual e condi¢des a serem definidos pelo poder publico.

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 fiscalizag&o, respeitadas as ressalvas supramencionadas. (NR)”
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Art. 73. A Uni&o podera estabelecer convénios com os Estados
e o com o Distrito Federal, visando:

| - a prevengéo e represséo do trafico ilicito e do uso indevido
de drogas, e com os Municipios, com o objetivo de prevenir o uso indevido
delas e de possibilitar a atengéo e reinsergdo social de usuarios e dependentes
de drogas;

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 infracdo 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 da Comissao, em 08 de junho de 2021.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Presidente

Deputado LUCIANO DUCCI
Relator
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ANEXO

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

Art. 1°. As associagbes de pacientes sem fins lucrativos
deverdo 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 validacdo 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 elaboragdo de
produtos magistrais ou oficinais fitoterapicos dela derivados, para uso humano
ou veterinario, dependera de autorizagdo do o6rgao responsavel, conforme
definido em lei, a qual pressupde a apresentagao 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;
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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;
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 6rgédos de inspecéo poderdo, a qualquer momento,
fiscalizar a verificacdo do cumprimento das Boas Praticas de processamento,
armazenamento e elaboragéo 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 producédo, desde o solo a ser utilizado até
aditivos utilizados para as etapas do cultivo;

Il — Previs&o da realizagdo de analises perioddicas da agua e do
solo a serem utilizados no cultivo;

Il - Plano de manejo de cultivo organico com a devida
certificagdo, ou, alternativamente, a previsdo da realizagcdo de testes que
garantam a auséncia de contaminantes, tais como residuos de agrotoxicos e
metais pesados;

Art. 7°. Todas as etapas de preparagao e manipulagdo devem
ser documentadas, com procedimentos escritos que definam a especificidade
das operacgdes e permitam o rastreamento dos produtos.
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Art. 8°. A associagcido assumira responsabilidade pela qualidade
dos produtos, bem como por sua conservacao, dispensacao, distribuicdo e
transporte.

Art. 9°. A associacéo 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 Resolugao;

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 condicbes necessarias ao
cumprimento das normas técnicas, conservacgao, transporte, dispensacao e
avaliagao final do produto;

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

VI — Manter arquivo, informatizado ou n&o, de toda a
documentacéo 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 operagdes,
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 reagbes adversas e/ou
interagbes 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;

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

IV - Favorecer e incentivar programa de educagado 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;

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.
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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 instrugbes de higiene, saude, conduta e elementos basicos de
microbiologia, relevantes para a manutengdo dos padrdes de limpeza
ambiental e qualidade dos produtos.

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

| - documentacdo sobre as atividades de capacitacao

realizadas;

Il - data da realizagdo e carga horaria;

[Il - 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 n&o treinadas somente devem ter
acesso as salas de preparagdo 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.

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 instalagbes 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;
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[Il - 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 paramentacgao;

XI — sanitarios em local segregado da area de produgao;

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

Xl - depdsito 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 recepcéo e selegéo, de forma a
evitar a contaminagao cruzada.

Art. 19. Todas as atividades devem ser realizadas ao abrigo da
luz solar direta.

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.
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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,
poderéao ser realizadas mediante parcerias firmadas com entidades publicas ou
privadas, desde que os laboratorios sejam habilitados na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS) ou por empresas que tenham
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao 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

Il — Resultados de todos os testes realizados no controle da
qualidade para um lote de matéria prima derivada da Cannabis medicinal.
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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
propagacéao de p6 e a contaminagéo 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 realizagado dos processos extrativos.

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 Padrao (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, manutencdo e outras
operagoes a serem executadas.

Art. 35. A area destinada a dispensacao 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. Havera sala destinada exclusivamente a
paramentacdo, servindo como acesso as areas de pesagem e manipulagio.
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Art. 37. Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso
e nao devem ter comunicagcdo 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
de contaminagdo, misturas de componentes e garantindo a sequéncia das
operagoes.

Art. 42. Os ralos devem ser sifonados e com tampas
escamoteaveis e o 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¢ado de substancias quimicas, biolégicas e/ou
microbianas.
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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 prevengao 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 calibragdes realizadas dos equipamentos, instrumentos e padrdes.

Art. 50. A verificacdo dos equipamentos deve ser feita por
pessoal treinado do proprio estabelecimento, antes do inicio das atividades
diarias, empregando procedimentos escritos e padrées 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 manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

Art. 52. Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes
devem ser mantidos em condi¢cdes 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
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deverao ser armazenados e fornecidos para a fiscalizagdo ou por seus proprios
associados quando solicitado.

Art. 56. A associagdo devera manter em seus registros, copia
da prescri¢ao e da dispensacao dos produtos elaborados por ela, bem como o
relatério 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
dose, a forma farmacéutica, a posologia, o 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 preparacéo.

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 informagdées sobre os teores dos principais
canabinoides presentes na sua formula, dentre eles, minimamente o CBD e o
A9 —THC, assim como o0 nome e numero registrado no seu respectivo conselho
do farmacéutico responsavel.

Deputado PAULO TEIXEIRA
Presidente
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Deputado LUCIANO DUCCI
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Substitutivo adotado pela Comissao
(Da Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Projeto d¢
Lei n® 399, de 2015, do Sr. Fabio Mitidieri, que "altera o art. 2°da L
n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, para viabilizar a comercializag
de medicamentos que contenham extratos, substratos ou partes ¢
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planta Cannabis sativa em sua formulac&o")

Dispbe sobre o marco
regulatorio da Cannabis spp. no Brasil

Assinaram eletronicamente o documento CD213726651800, nesta ordem:

1 Dep. Luciano Ducci (PSB/PR)
2 Dep. Paulo Teixeira (PT/SP)
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PL 0399/15 - MEDICAMENTOS FORMULADOS COM CANNABIS

PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
Apensado: PL n° 369/2021

Altera o art. 2° da Lei n°® 11.343, de 23
de agosto de 2006, para viabilizar 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

VOTO EM SEPARADO

(Do Sr. DIEGO GARCIA)

O uso terapéutico das plantas do género cannabis é alvo de
constantes debates no Brasil. Tais debates levaram, em nosso pais, a amplas
regulagdes do tema no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

Assim, é certo que o uso da maconha para fins terapéuticos ja
€ autorizado e regularizado no Brasil. Ha a Lei 11.343 de 2006, que dispde o

seguinte:

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério 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 hipétese de autorizagdo legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convencgao de Viena, das Nagdes Unidas,
sobre Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de

uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo unico. Pode a Uniao autorizar o plantio, a cultura e a
colheita dos vegetais referidos no caput deste artigo,
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exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e
prazo predeterminados, mediante fiscalizagdo, respeitadas as

ressalvas supramencionadas.

A legislagao brasileira, conforme observado, ja permite o uso
medicinal das plantas do género cannabis. A ANVISA regulou o tema em trés
resolucdes diferentes: a RDC 17/2015, a RDC 335/2020, a RDC 327/2019 e a
RDC 156/2017.

A RDC 17 de 2015 “define os critérios e os procedimentos para
a importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de
Canabidiol em associacdo com outros canabindides, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para

tratamento de saude.”

A RDC 335 de 2020 “define os critérios e os procedimentos
para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para

tratamento de saude.”

A RDC 156 de 2017 incluiu a Cannabis Sativa L. no rol de

plantas medicinais das Denominacées Comuns Brasileiras — DCB.

A RDC 327 de 2019, por fim, “dispde sobre os procedimentos
para a concessao da Autorizagao Sanitaria para a fabricacdo e a importacéao,
bem como estabelece requisitos para a comercializagcdo, prescricdo, a
dispensagcao, o monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para

fins medicinais, e da outras providéncias.”

Percebe-se entdo, especialmente em vista da Resolugéo 327
de 2019 da ANVISA, que o uso medicinal da maconha ja € amplamente
permitido e regulado no Brasil, motivo pelo qual ndo se faz necessaria a

aprovacao do Projeto de Lei em comento.

Além de desnecessario, o substitutivo do PL 399/15 causa
preocupagao, especialmente em alguns pontos. O paragrafo segundo do artigo
18, e.g., dispde que:

§20. Nao havera restricdo quanto aos critérios terapéuticos para a

prescricdo de medicamentos ou de produtos de Cannabis medicinal
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de uso humano ou veterinario, desde que seja feita por profissional

legalmente habilitado.

O que o dispositivo supracitado faz, na pratica, € aprovar o uso

da cannabis de forma irrestrita em todo o territério nacional.

A experiéncia de outros locais que legalizaram a maconha para
uso medicinal de maneira irrestrita, como este substitutivo acaba fazendo de
maneira quase velada (em meio a diversas restricbes em relagdo ao cultivo,
transporte, descarte, etc), mostra o surgimento de médicos que se
especializaram em receitar o uso da maconha para pacientes com as
condigbes mais diversas, como mostra a fala da Dra. Hanya Barth, retirada de

matéria do portal da Camara’:

‘Ha uns 15 anos eu vi chegarem os primeiros pacientes vindos
especificamente para avaliar o uso de maconha medicinal. Eu nao
sabia muito sobre isso e eles me ensinaram muito. Um paciente apds
o outro me falou como a maconha os ajudou, como ela ajudou com
as dores nas costas, ansiedade, depressao, mal de Parkinson. Assim
como uma enorme variedade de maneiras nas quais a marijuana

ajudou a saude das pessoas, mental e fisicamente."
Outro perigo encontrado no PL esta no §2° do art. 21:

§1°. Poderao ser produzidos e comercializados produtos tais como
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, celulose, fibras, produtos
de uso veterinario sem fins medicinais, dentre outros, contendo
Cannabis, desde que as suas formulagdes contenham de niveis de

A9 —THC iguais ou inferiores a 0,3% (trés décimo por cento).

Esse dispositivo libera a produgao de qualquer produto a base
de maconha (por exemplo, suplemento alimentar), desde que contenha um
nivel de THC abaixo de 0,3%. Ocorre que esta ndo é a unica substancia da
maconha, conforme fala do professor de psiquiatria da UnB, Raphael Boechat,

também extraida da matéria do portal da Camara acima mencionado:

"Casos como do CDB tem resultados maravilhosos com epilepsia, ja

devia estar nas farmacias. Mas maconha sdo mais de 300

1 https://www.camara.leg.br/radio/programas/447130-maconha-uso-medicinal-e-liberado-na-
california-desde-a-decada-de-90/
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substéncias, ndo sabemos o que fazem. Como toda droga maconha

faz mal sim. Agora se pergunta se deve reprimir, acho que n&o."

Falando ainda sobre a experiéncia de outros paises com a
legalizagdo da maconha, gostaria de trazer os seguintes casos: em Portugal,
pais em que o uso da maconha foi descriminalizado em 2001, o numero de
internacdes por surtos psicoéticos ligados a maconha aumentou em 30 vezes,
entre 200 e 2015% no Uruguai, segundo a UNIAD (Unidade de Pesquisas em
Alcool e Drogas) apdés a legalizagdo da maconha houve um aumento na

criminalidade, no trafico, e nos homicidios®.

Para finalizar, trago também algumas preocupag¢des quanto a
esse Projeto de Lei levantadas pela ANVISA na sua Nota Técnica n°® 43/2020,
que tece algumas importantes consideragdes acerca do tema, apds rememorar
que o Brasil é signatario das Convengdes de Drogas da ONU, que impdéem o
controle sobre substancias psicotrdpicas e entorpecentes (embora ressalte que

o uso medicinal e cientifico deve ser assegurado).

Segundo a Nota Técnica, em virtude deste controle, assumido
internacionalmente pelo pais, e considerando sua conhecida utilizacido
recreativa, a planta Cannabis spp. e as substancias que dela possam ser

originadas sao classificadas como de uso proscrito (proibido) nacionalmente.

Assim, ao analisar o substitutivo do PL 399/2015 e suas
possiveis consequéncias, a ANVISA levanta importantes questionamentos,

como:

e necessidade de definicdo de um orgéao/instituicao
responsavel pela fiscalizacdo, a qualquer tempo, das

atividades relacionadas ao objeto do PL,;

e necessidade da definicdo de protocolo de fiscalizagao

claro do 6rgao supracitado;

2 https://gauchazh.clicrbs.com.br/saude/noticia/2019/12/internacao-por-surto-psicotico-ligado-
a-maconha-cresce-30-vezes-em-portugal-ck4cvpo7x018101p579bsle7|.html

3 https://www.uniad.org.br/noticias/maconha/uruguai-legaliza-a-maconha-e-crimes-trafico-e-
homicidios-aumentam/
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e definicdo da real necessidade desse PL, em face da
existéncia de outros principios ativos para fins
terapéuticos que podem substituir a cannabis, e para
evitar o marketing social para posterior inser¢cdo da

cannabis spp. para outros fins;

e as consequéncias da introdu¢édo de um novo elemento
em nossa sociedade, haja vista nao haver dados
cientificos claros sobre como esse elemento pode afetar

a Seguranga Publica;

e a quantidade de municipios existente no pais e a
capacidade para controlar e fiscalizar suas atribuicdes

legais no que se refere a Seguranga Publica.

Também considera que se observem aspectos relacionados a
possibilidade de introdugdo de uma nova atividade econdmica no pais.
Entende-se que tal debate deve ser amplo e envolver questdes como avaliagao
dos impactos econdmicos da introducdo desta possivel nova atividade, as
possibilidades de reserva de mercado, os impactos e os custos para o SUS
para atender a demanda social relacionada, o incentivo a industria nacional e,
além de tudo, a relevancia e o interesse econdmico da nova atividade para o

pais.

Outro ponto muito importante levantado pela ANVISA diz
respeito a introdugdo, em territério nacional, de uma espécie vegetal que ndo é
nativa da flora brasileira, bem como as influéncias desta no ecossistema dos
locais onde sera introduzida, juntamente com possiveis pragas que podem
acompanhar uma planta ou semente. A importagcdo de material vegetal pode
estar sujeita, a depender do caso, a procedimentos quarentenarios, analise de
risco de pragas, ou outras atividades que demandam pessoal qualificado,
procedimentos especificos, estrutura fisica, seguranga e tempo para
realizacdo, sem mencionar os recursos financeiros necessarios. Por se tratar
de planta proscrita, ha questdes importantes de seguranga que devem ser
consideradas nesses procedimentos de importacdo, considerando-se a

possibilidade de desvio.
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No que diz respeito a seguranca publica, a ANVISA sugere
desenvolver mecanismos para impedir o0 uso ou desvio da planta, suas partes
ou derivados, para o trafico ou outros fins. Sugere considerar aspectos
relacionados ao transporte, estrutura e localizacdo das instalagdes,
colaboradores envolvidos, estrutura da segurangca publica local, futuros
responsaveis pela fiscalizagdo, dentre outras, que envolvem a atuagdo de
varios entes nas diversas esferas de poder publico. Mais uma vez ressalta os
aspectos relacionados a futura fiscalizagcdo da atividade, com possivel
envolvimento de 6rgaos estaduais ou municipais tanto de vigilancia sanitaria,
como de seguranga publica, que nem sempre possuem estrutura ou

capacitagao adequada para realizagao de atividades além das que ja exercem.

Assim, a Nota Técnica da ANVISA faz perceber que, além de
todos os problemas ja considerados acerca dos efeitos deletérios que a
liberagdo da maconha nos moldes do PL analisado pode trazer, ainda ha

muitos problemas de logistica e infraestrutura relacionados ao tema.

Assim, em face de todos os problemas e riscos trazidos pelo
Projeto em analise, bem como pelo fato de todos os seus pretensos beneficios
ja serem uma realidade no pais (haja vista a existente permisséo e regulacéo
do uso medicinal da maconha) apresento voto em separado pela REJEICAO
do Projeto de Lei n° 399, de 2015, e do apenso Projeto de Lei n° 369, de 2021.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado DIEGO GARCIA

2021-5007

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Diego Garcia
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD219911073100

303

Apresentac¢do: 10/05/2021 23:46 - PL0O39915

> PL 399/2015

VTS n.l

VTS 1 PLO39915




PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
Apensado: PL n° 369/2021

VOTO EM SEPARADO

(do Sra. Dra. Soraya Manato)

Voto em Separado ao PL n°® 399, de
2015, de autoria do do deputado
Fabio Mitidieri (PSD/SE), que "altera o
art. 2° da lei n° 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para viabilizar a
comercializacdo de medicamentos
que contenham extratos, substratos
ou partes da planta cannabis sativa

em sua formulagéo”.

Trata-se de Voto em Separado ao PL n°® 399, de 2015, de autoria do
deputado Fabio Mitidieri (PSD/SE), que "altera o art. 2° da lei n°® 11.343, de 23
de agosto de 2006, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos ou partes da planta cannabis sativa em sua

formulagao".

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, visa a alterar a redagéo 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,
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desde que exista comprovagdo de sua eficacia terapéutica,
devidamente atestada mediante laudo médico para todos os

casos de indicagéo de seu uso. (NR)”

O projeto foi inicialmente distribuido para exame do mérito as
Comissbes de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural;
de Desenvolvimento Econémico, Industria, Comércio e Servigos; de Seguranca
Publica e Combate ao Crime Organizado; e de Seguridade Social e Familia,
além da Comissdo de Constituicdo e Justica e Cidadania. Na forma do art. 34,
inciso Il, do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), a Presidéncia
da Casa determinou, pelo Ato de 9 de outubro de 2019, determinou a

constituicdo de Comissao Especial para apreciacdo da matéria.

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, tramita em regime ordinario e sujeito a
apreciagao conclusiva, nos termos do art. 24, inciso Il, do RICD. Durante o prazo

regimental, foram oferecidas 10 emendas.

Foi designado como relator da matéria o Deputado Luciano Ducci
(PSB/PR). Ainda na tramitagdo perante esta Comissdo Especial, foram
realizadas audiéncias publicas, bem como atividades externas (visitas técnicas)
ao Uruguai, Colombia e a associagdes de usuarios de cannabis em Joao

Pessoa — PB.

O Relator, em seu voto, defende a existéncia da maconha medicional,
indo além da proposi¢cdo original, apresentando substitutivo para tratar de
regulamentacao do cultivo, pesquisa, producdo e comercializacdo de produtos

derivados da maconha.

Nao bastante, o substitutivo prevé a possibilidade do cultivo em todo

territorio nacional de “canhamo industrial” para fins ndo medicinais.

Convém salientar que o projeto de autoria do Deputado Fabio Mitidieri
(PSD/SE), propunha a alteracédo do art. 2° da Lei 11.343, de 23 de agosto de
2006, para viabilizar a comercializacdo de medicamentos que contenham

extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagao
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Contudo, como se passa a demonstrar, a proposta do Relator, na forma do
Substitutivo, se insere no contexto mundial que visa a promogao e expansio da
industria da maconha, sob a falaciosa argumentagao do uso medicinal. Apresenta-

se aqui um breve histérico sobre o lobby da maconha e o seu verdadeiro objetivo.

De inicio, para que se possa compreender o perigo real enfrentado, é crucial
conhecer o inimigo contra qual essa luta é travada e quais sdo suas estratégias,

para no fim, desmontar sua narrativa que so6 visa o lucro e o caos.

Desde a década de 1970, os politicos de esquerda e empresarios ligados a
industria do cigarro buscavam uma alternativa ao tabaco. Kevin Sabet, um dos
maiores estudiosos sobre o tema cita em uma das suas palestras um relatério
encomendado pelo fabricante de cigarros Brown e Williamson (agora fundido com

R.J. Reynolds), que diz:

“O uso de maconha tem implicagbes importantes para a industria do tabaco
em termos de uma linha de produtos alternativa. [NOs] temos a terra para
cultiva-lo, as maquinas para rolar e embala-lo, a distribuicdo para

comercializa-lo.”

Para os empresarios, a maconha era mais um produto a ser
oferecido. E s6. O foco era ganhar dinheiro, pouco importando as consequéncias
sociais. Essa estratégia demorou a funcionar, mas funcionou. Matérias mostram,
por exemplo, a gigante da industria do tabaco Philip Morris, dona de marca
Malboro?, entrando no mercado da cannabis. A Coca-cola e renomadas marcas de
cervejas também estdo seguindo esse mesmo caminho com sucos e cervejas
misturadas a maconha®. E ndo se enganem, se essas proposigdes prosperarem,

também acontecera aqui.

Mas eles nao vao parar em cigarros ou bebidas com cannabis. O lobby quer
avancgar sobre nossas criangas e jovens, para forjar uma clientela fiel e futura. E
como eles fardao isso? Introduzindo a cannabis na industria alimenticia, na
produgdo de doces, chocolates e bolos, por exemplo®. Senhores, ja existe

chocolate Kit-Kat com maconha, Nutella com maconha, cereal com maconha,
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pipoca com maconha, jujubas com maconha. Todo esse mercado é consumido por
criangas e jovens. Eles sdo as maiores vitimas. Em Portugal®, uma familia foi
internada recentemente em virtude de intoxicacdo por maconha depois de
consumirem um bolo com a erva, as vitimas tinham de 4 a 62 anos de idade. Nos
Estados Unidos®’ também ja foram reportados aumento no nimero de internagées

em decorréncia de intoxicagdo por maconha.

Porém, nao é facil convencer uma sociedade a legalizar a maconha. Esses
exemplos supramencionados sdo a segunda etapa do projeto do lobby da
maconha. Porque para chegar-se ao ponto de permitir a comercializagdo dessa
droga como “comida inofensiva” €& necessario um trabalho anterior e mais
perverso. Quem sabe tratar a maconha ndo como uma droga, mas sim, como algo
benéfico, como um remédio. S6 assim, uma droga potencialmente danosa poderia
perder a percepc¢ao de risco de maneira tdo acentuada e ser aceita na sociedade.

E foi o que eles fizeram.

Kevin Sabet traz em seu estudo uma frase atribuida ao diretor Keith Stroup,
da Organizagdo Nacional para a Reforma das Leis da Maconha, nos Estados

Unidos da América (EUA), mostra o verdadeiro objetivo desse discurso malicioso’.

“Usaremos [maconha medicinal] como um disfarce para dar um bom nome

a maconha”

Como ser contra um remédio que pode salvar e aliviar o sofrimento do ser
humano? S6 uma pessoa insensivel pode ser contra. Foi por esse caminho
duvidoso que o lobby avangou e tem ganhado terreno. Sem querer alongar mais
essa histéria, convém avangar sobre o que o que € alegado e o qual é verdade

sobre a cannabis.

O lobby da maconha juntamente com os politicos que apoiam a Projeto de
Lei 399/2015 pretendem legalizar a maconha medicinal alegando que ja esta

provado seu uso e beneficio para diversas enfermidades e tratamentos.
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A verdade € que nao existe maconha medicinal. A maconha tem mais de
400 substancias canabididides, e apenas uma, o canabidiol, tem comprovacao
cientifica de eficacia medicinal. Portanto, seu fumo n&o pode ser considerado
como remedio ja que nao se isola a substancia correta para combater a
enfermidade, e nem se controla a quantidade de canabidiol por cigarro fumado. O
que existe sdo remédios a base de canabindides, o que é bem diferente de

maconha medicinal.

Em relacdo as Associagdes de Pacientes sem Fins lucrativos é preciso o
alerta sobra a “pegadinha”. Isso ndo passa de uma “armadilha”. Esse tipo
associagao vai ter sim, uma minoria que precisa de verdade do medicamento, e
uma grande maioria de jovens que vao relatar dores lombares ou outras para

conseguirem sua autorizagdo para a obtengao da maconha.

Basta saber que o lobby da erva ao alegar que a “maconha medicinal”
combate ou ajuda no tratamento dos seguintes problemas: reducdo de dor,
controle de espasmos, melhora de apetite, antivbmito, qualidade do sono, anti-
inflamatério intestinal, combate a depressdo, ansiedade, esquizofrenia,
dependéncia de heroina, dependéncia do crack, alivio da presséo no glaucoma,
sindrome de Tourette, acne, diabete, artrite, Parkinson, Alzheimer e COVID-19.
Sendo assim, qualquer um que alegue uma dessas doengas pode se associar a

uma dessas Associagdes e sair fumando em qualquer lugar.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) do Brasil, por meio da Resolugao®

n°® 2.113/2014, deixa clara a escassez de estudos que sustentam o uso terapéutico

do canabidiol, um dos componentes da cannabis.

“Um reduzido numero de estudos tem demonstrado acédo terapéutica do
canabidiol em criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos
tratamentos convencionais, embora até o momento sem resultados
conclusivos quanto a sua seguranga e eficacia sustentada, o que exige a

continuidade de estudos”.

Este mesmo Conselho autorizou no Brasil apenas o uso compassivo do

canabidiol como terapéutica médica, exclusiva para o tratamento de epilepsias na
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infancia e adolescéncia refratarias as terapias convencionais. Reiterando sua

posicdo, o Conselho publicou Nota™, em maio de 2019, informando o que segue:

> PL 399/2015
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consistentes que demonstrem sua eficacia e seguranga aos pacientes. Desse
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modo, a regulagdo do plantio e uso dessa droga coloca em risco esse grupo,
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além de causar forte impacto na sociedade em sua luta contra o narcotrafico

e suas consequéncias’.

Além disso, explicita sua posicdo sobre o tratamento especifico, as

epilepsias refratarias nesta mesma Resolugdo®:

“Esta regra VEDA a prescrigdo da Cannabis in natura para uso medicinal,
bem como de quaisquer outros derivados. O grau de pureza da substéancia e
Sua apresentagcdo devem sequir de forma rigorosa as determinagdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Apos profunda anélise
cientifica, com enfoque principal na seguranga e eficacia do canabidiol, o
CFM concluiu que ainda nao ha evidéncias cientificas que comprovem que
0s canabinoides sdo totalmente seguros e eficazes no tratamento de casos
de epilepsia. Desta forma, s6 ha indicagcdo para o uso em casos restritos,
quando realmente ndo ha resposta adequada aos medicamentos
convencionalmente liberados e que, apesar do manejo adequado e em doses

satisfatorias, produz resultados insatisfatorios”.

Outras entidades médicas brasileiras também tém posicdo bastante reservada
sobre o uso terapéutico da cannabis e seus compostos. Em 2015, a Academia Nacional

de Neurologia (ABN) publicou um estudo no qual apresenta a seguinte concluséo™":

“Parecem existir evidéncias de efeitos benéficos dos canabinoides em
alteragdes do sistema nervoso central e periférico, porém, estudos de longo
prazo devem ser realizados, com maior numero de pacientes, com eficacia
medida por instrumentos objetivos e seu uso a longo prazo ainda néo é
conhecido. O uso do canabidiol é indicado na falha terapéutica dos
tratamentos ja consagrados ou quando os mesmos apresentam eficacia
insuficiente. O uso da cannabis de forma recreava é contraindicada pela
ABN’.
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Em dezembro de 2017, a Associagao Brasileira de Psiquiatria (ABP) e a

Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) publicaram documento conjunto (“Nota
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de Esclarecimento — Uso de Canabidiol na Populagdo Pediatrica”). Nesta nota foi

afirmado o que segue'?:
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“Néo ha, na infancia, evidéncia cientifica classe | ou Il para que esta
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substancia seja usada para qualquer outra situagdo que ndo sejam as crises

epiléticas de muito dificil controle e que ndo respondam as terapéuticas
atuais. Apos profunda analise cientifica, com enfoque principal na seguranga
e eficacia do canabidiol, o CFM concluiu que ainda ndo ha evidéncias
cientificas que comprovem que 0s canabinoides sdo totalmente seguros e
eficazes no tratamento de casos de epilepsia. Desta forma, s6 ha indicagcao
para o uso em casos restritos, quando realmente ndo ha resposta adequada
aos medicamentos convencionalmente liberados e que, apesar do manejo
adequado e em doses satisfatorias, produz resultados insatisfatorios.
Importante ressaltar que o canabidiol ndo € medicagdo de primeira escolha
para nenhum tipo de epilepsia, nunca deve ser usado em monoterapia, e sim
sempre associado aos antiepiléticos tradicionais existentes e ja em
tratamento. Estudo recente de revisGo sobre o uso do canabidiol em
desordens neurolégicas, Anup et. al, 2016, reforca que ndo existe na
literatura médica estudos robustos em criangas e adolescentes que
realmente suporte uma segurangca e uma efetividade real em relagdo ao
tratamento de doencas do SNC, mesmo nas epilepsias. A maioria dos
estudos revisados na literatura médica sdo ensaios clinicos, geralmente nao
controlados ou randomizados, relatos de casos, sem estudos com impacto
em evidéncia cientifica. Portanto, o autor coloca o uso do canabidiol como
indicagcdo real apenas para estes casos de epilepsias refratarias, em que
realmente ndo respondem a terapias ja estabelecidas, uma vez que néao se
sabe a real seguranga do canabidiol e seus efeitos diretos no cérebro das
criangas e adolescentes em uso por longo prazo. A sinalizagdo para o seu
uso em cefaleia crbnica, dores crénicas no geral, desordens do movimento
como tiques ou sindrome de Tourete nao tem estabelecimento cientifico atual
para seguranca e efeito adequado. Até o presente momento, ndo ha

evidéncia cientifica robusta que traga seguranca e eficacia quanto aos
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sintomas autisticos, bem como ndo ha estudos controlados, randomizados,
com numero seguro de pacientes o suficiente para indicar tratamento para o
autismo com o canabidiol. Existem estudos em andamentos, a maioria
observacionais, sem controle ou randomiza¢do. Alguns relatos de casos
demonstraram boa resposta terapéutica, outros nem tanto e geralmente os
pacientes apresentavam TEA associados com quadros comportamentais
graves. Portanto, até a presente data n&o ha indicagdo baseada em
evidéncia cientifica robusta que ateste o uso em criangas e adolescentes

com transtorno do espectro do autismo”.

No Brasil, o Il Levantamento Nacional de Alcool e Drogas (LENAD)™
apontou que o pais € o maior mercado consumidor de crack e o segundo
maior de cocaina (20% do consumo mundial). A cocaina fumada (crack ou oxi) ja
foi usada por aproximadamente 1,4% dos adultos. De acordo com o
levantamento, cerca de 4% da populacao adulta brasileira, 6 milhées de pessoas,
ja experimentaram cocaina alguma vez na vida e que 48% do total de usuarios
desenvolveram dependéncia quimica. O mesmo estudo mostrou que 1,5 milhdo

de brasileiros usa maconha diariamente, sendo que 37% s&o dependentes.

Cumpre afirmar, ainda, que o aumento da disponibilidade publica de
produtos de maconha pode ser o fator determinante para o0 aumento do numero de
exposi¢cdes. Em margo de 2016, a comercializagdo da maconha levou a 424 lojas
de maconha no varejo, 503 cultivadores de maconha, 173 fabricantes de produtos

e 15 instalagdes de teste no Colorado.

A vigilancia continua é critica para avaliar o efeito da legislagdo sobre a
maconha na populagdo. Os produtos comestiveis de maconha continuam a ser
uma fonte significativa de exposi¢cdes pediatricas devido a sua atratividade e
palatabilidade para as criancas. Esses achados mostram que a medida que os
estados aprovam leis legalizando a maconha recreativa, legisladores e
profissionais de saude precisardo considerar estratégias para diminuir seu efeito

negativo na populacéo pediatrica.

A Junta Internacional de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE), da

Organizagao das Nagdes Unidas (ONU), demonstrou a preocupagao em relagao
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aos passos que vem sendo realizados em relagado ao atual movimento em torno do

alvo de legalizar a maconha™:
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“Os programas de “cannabis medicinal” alguns Estados americanos a

instituicdo de Programas de cannabis medicinal foi utilizada para advogar, no
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futuro, a legalizagdo da droga para o uso ndo-medicinal, como se fosse uma
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etapa preparatéria para sensibilizar a sociedade sobre agbes subsequentes

rumo a flexibilizagdo de seu uso recreativo. Tal situacdo leva a uma
diminuigdo da percepgdo de risco por parte da populagdo dos graves
problemas ocasionados pela cannabis, abrindo caminho para sua
legalizagdo, levando, consequentemente ao aumento do consumo né&o-
medicinal pela populagcdo. Os programas de ‘cannabis medicinal’ em alguns
estados dos EUA foram usados por defensores da legalizacdo da maconha
para promover a legalizagdo do uso ndo-medicinal da cannabis nesses
estados. A diminui¢do da percepgdo de risco do uso de maconha e a ativa
propaganda sobre a sociedade da maconha pela industria da cannabis
apresentam grandes desafios na prevengdo do uso de maconha entre os
Jjovens. As alegagbes infundadas sobre os beneficios médicos da cannabis
foram acompanhadas pela diminuicdo da percepgdo de risco do uso de
cannabis entre jovens nos EUA. O uso de maconha por adultos nos estados
dos EUA em que a maconha ndo-medicinal foi legalizada pode incentivar os
adolescentes a usar a droga no momento em que seus cérebros Sao

especialmente vulneraveis a seus efeitos adversos”.

Conforme estudo publicado em 2016", houve um aumento do uso de
maconha apoés a flexibilizacdo nos Estados Unidos para o uso da maconha dita
medicinal. De acordo com uma pesquisa, aumentou a prevaléncia de jovens
adultos do Colorado com idades entre 18 e 25 anos, relatando uso de maconha
apos a legalizagdo da maconha medicinal (35% entre 2007 e 2008 e 43% entre
2010 e 2011). Simultaneamente, a prevaléncia de adultos com 26 anos ou mais
que percebem um “grande risco” a saude através do uso de maconha, diminuiu

significativamente, de 45% para 31%.

A pesquisa Uso ilicito de cannabis em adultos, transtorno mental por

uso de cannabis e leis sobre maconha medicinal nos Estados Unidos
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reportou os dados nacionais sobre a lei da maconha medicinal e a mudanga na

prevaléncia do uso e dos transtornos da cannabis’®.

Nesta, apresentam-se dados que sugerem que as leis sobre a maconha
medicinal podem ter contribuido para o aumento da prevaléncia do uso ilicito de
cannabis e dos transtornos por uso de cannabis. Segundo o estudo, embora a
maconha medicinal possa ajudar em algumas situagdes clinicas, mudangas nas
leis sobre a maconha devem ser consideradas pelos profissionais de saude e pelo
publico, em decorréncia das consequéncias negativas que o uso da cannabis pode

trazer para a saude.

Desse modo, resta evidente que a flexibilizagcdo da legislagao traz
inexoravelmente a reducéo da percepg¢ao sobre os riscos associados ao consumo
de maconha, o que importa em aumento do consumo, sobretudo entre

adolescentes e adultos jovens.

Cumpre salientar a posicdo brasileira sobre o tema nos férums
interncionais. Por meio da Nota Técnica'’ da Secretaria Nacional de Cuidados e
Prevencao as Drogas, do Ministério da Cidadania, foi externada a posi¢cao
contraria do Brasil, a recomendacdo da Organizagao Mundial de Saude (OMS),

quanto ao afrouxamento do controle sobre a cannabis e substancias relacionadas:

“Inicialmente, para que determinada substéncia seja utilizada de maneira
terapéutica, existe a necessidade de que seja submetida a pesquisas
cientificas que demonstrem sua segurancga e efetividade para o uso clinico.
Diante do apresentado em tela, ndo existe qualquer comprovagéo cientifica
para o uso terapéutico da cannabis bruta. Quanto aos produtos derivados da
cannabis, apenas o seu composto canabidiol encontra respaldo para o uso
em convulsées na infancia, de maneira adjuvante a outros medicamentos, e
apenas quando outras abordagens terapéuticas mostraram-se inefetivas.
Né&o existe indicagdo do uso do canabidiol como primeira escolha nessas
condigbes clinicas, e seu uso ndo é indicado de maneira isolada, como
monoterapia. Ndo ha comprovacgéo cientifica para o uso do canabidiol para o
tratamento de pacientes que apresentem outras doengas. Vale ainda

ressaltar que, em alguns Estados americanos, alguns paises da Europa e
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outros poucos paises de outros continentes, houve uma proliferacdo de

produtos alimenticios, de saude e cosmeéticos que afirmam conter canabidiol
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€ que sdo comercializados para usos terapéuticos ou médicos. Isso coloca 0s
consumidores em risco, porque muitos desses produtos ndo provaram ainda

ser seguros ou eficazes. A comercializagdo enganosa de tratamentos a base
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de cannabis e substancias relacionadas, ndo comprovados cientificamente,
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também suscita preocupacgoes significavas a saude publica, pois pacientes e

outros consumidores podem ser influenciados a ndo usar terapias
cientificamente aprovadas, seguras e clinicamente efetivas para tratar
doengas graves e até fatais. Além disso, de acordo com o FDA americano,
existem muitas perguntas ndo respondidas e lacunas de dados sobre a
toxicidade do canabidiol, e alguns dos dados disponiveis levantam sérias
preocupagcbes sobre possiveis danos dessa substéncia. Ademais, é
importante ressaltar que ndo existe qualquer comprovacdo cientifica, que
respalde o uso de outros compostos da cannabis, como o delta-9-tetra-
hidrocanabinol, para uso terapéutico. Também nédo ha evidéncia cientifica
que respalde o uso terapéutico de dOleos de cannabis. Quanto aos efeitos
deletérios relacionados ao uso recreativo da cannabis, vale frisar que dirigir
sob efeito de maconha aproximadamente dobra o risco de acidente de carro,
e que cerca de um em cada 10 usuarios regulares de cannabis desenvolve
dependéncia. O uso regular de maconha na adolescéncia aproximadamente
dobra os riscos de abandono escolar precoce, de comprometimento cognitivo
e psicoses na idade adulta. O uso de cannabis também é fator de risco para
episodios de mania e ocorréncia de suicidio. O uso regular de cannabis na
adolescéncia também esta fortemente associado ao uso de outras drogas
ilicitas. O uso de cannabis pode produzir dependéncia, existindo associagcdo
consistente entre o uso regular da droga e maus resultados psicossociais e
de saude mental na vida adulta. Assim sendo, ndo ha justificava para a
retirada da Lista IV da Convencgéo Internacional de 1961 da cannabis,
conforme recomenda a OMS, pois tal droga causa dependéncia e produz
graves efeitos nocivos aos seus usuarios, suas familias e toda a sociedade.
Quanto ao uso terapéutico, as evidéncias cientificas também nao déo
sustentagdo para a retirada da cannabis da Lista IV, conforme apresentado

no presente documento. Além disso, vale ressaltar que a aprovacdo das
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recomendagées da OMS pela CND favorecera o aumento da produgéo,
comércio, armazenamento, posse e uso da cannabis em todo o mundo, com
a diminuicdo da fiscalizagdo sobre tais atividades. Tal situagdo contribuira
também para a diminuicdo da percepgdo de risco da populagdo sobre os
graves maleficios que a cannabis causa a seus usuarios, suas familias e todo
0 conjunto social, afetando principalmente as camadas mais vulneraveis das
sociedades. Esse cenario aumentara, sem duvida alguma, os graves
problemas relacionados as drogas, que ja vém assolando a comunidade
internacional, nos ultimos tempos. Vale ainda ressaltar que 6rgéo da propria
ONU, a Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE), coloca
claramente sua preocupacdo quanto ao pretenso uso medicinal da cannabis
e substancias relacionadas, em sua recente publicagdo “Report of the
International Narcotics Control Board for 2018”. Diante disso, fica claro que
ndo ha consenso entre os orgdos que compbem a ONU sobre o uso
terapéutico da cannabis e seus impactos nos diversos paises ao redor do
mundo. Diante do exposto acima, o Brasil é contra a aprovagdo das
recomendacgées da OMS pela CND, propondo, entéo, a criacdo de um grupo
de trabalho composto pelos paises membros da CND para melhor

apreciacdo da tematica’.

Cabe ainda frisar que a dependéncia de drogas é o segundo fator de
suicidio no Brasil, segundo a Associagao Brasileira de Psiquiatria (ABP)'. Uma
recente revisdo sistematica e metanalise canadense', com 23.317 individuos,
reportou que o consumo de cannabis por adolescentes foi associado a um risco
aumentado de desenvolver depressdo e comportamento suicida mais tarde na

vida, mesmo na auséncia de uma condicao pré-morbida.

E importante ressaltar que, de acordo com o exposto, em nome da pretensa
‘maconha medicinal’, a percep¢ao de todos, em especial de criangcas e
adolescentes, sugerindo que a maconha nédo € nociva, estd prejudicada e é

extremamente arriscada.

Em nome de uma suposta preocupacdo com doencgas, investidores
financeiros utilizam de pessoas enfermas para atingirem seus objetivos de auferir

lucros com a industria da maconha e o fazem passo a passo: primeiro buscam
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legalizar medicamentos, depois cultivo e a seguir abre-se um leque de produtos
incluindo doces para criangas com maconha, impondo riscos a toda uma geracgéo,

a toda sociedade.

No Brasil, a sociedade é majoritariamente contra as drogas e a nova
Politica de Drogas conforme Decreto n° 9.761 de 11 de abril de 2019, que dispde

os Pressupostos da Politica Nacional sobre Drogas, determina:?

“2.1. Buscar incessantemente atingir o ideal de construgdo de uma
sociedade protegida do uso de drogas licitas e ilicitas e da dependéncia de

tais drogas.

2.2. A orientagdo central da Politica Nacional sobre Drogas considera
aspectos legais, culturais e cientificos, especialmente, a posi¢do
majoritariamente contraria da populagdo brasileira quanto as iniciativas de

legalizagédo de drogas.

2.4. O plantio, o cultivo, a importagao e a exportacdo, ndo autorizados pela
Unido, de plantas de drogas ilicitas, tais como a cannabis, ndo seréo

admitidos no territério nacional”.

Vale destacar que em 2019 entrou em vigor no Brasil a Lei n° 13.840, de 5

de junho de 2019, que estabelece normativa em seu primeiro artigo?':

“Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 11.343, de 23 de agosto de 2006, para

tratar do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas, definir as

condicbes de atencdo aos usuarios ou como de drogas e ftratar do

financiamento das politicas sobre drogas e da outras providéncias”.

Convém salientar, que ao contrario do que afirmado dos defensores da
legalizacdo indiscriminada da maconha, que uso de produtos derivados da
maconha ja estda autorizado no pais, conforme clara disposicdo da Lei
11.343/2006:

“Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territoério nacional, as drogas, bem

como o plantio, a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e
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substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipotese de autorizagéo legal ou requlamentar, bem como o
que estabelece a Convencdo de Viena, das Nagbes 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,

Apresentac¢do: 11/05/2021 08:52 - PL0O39915

VTS 2 PLO39915

> PL 399/2015

VTS n.2

exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizagcdo, respeitadas as ressalvas

supramencionadas.”

Nao bastante, o uso medicinal de produtos derivados da cannabis foi
recentemente regulamentado pela ANVISA por meio Resolugdées RDC 17/2015, a
RDC 335/2020, a RDC 327/2019 e a RDC 156/2017.

A RDC 17 de 2015 “define os critérios e os procedimentos para a
importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em
associacdo com outros canabindides, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de

saude.”

A RDC 335 de 2020 “define os critérios e os procedimentos para a
importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de

saude.”

A RDC 156 de 2017 incluiu a Cannabis Sativa L. no rol de plantas

medicinais das Denominag¢des Comuns Brasileiras — DCB.

A RDC 327 de 2019, por fim, “dispbe sobre os procedimentos para a
concessao da Autorizacdo Sanitaria para a fabricagdo e a importagdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializacdo, prescricdo, a dispensacao, o
monitoramento e a fiscalizagao de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da

outras providéncias.”

Ndo ha qualquer duvida, pois, que o uso medicinal da maconha ja é

devidamente autorizado e regulamento no Brasil, 0 que joga por terra 0 argumento
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no sentido de necessidade de alteracdo da legislagdo para afrouxamento do

controle.

Assim, em face de todos os problemas e riscos trazidos pelo Projeto em
analise, bem como pelo fato de todos os seus pretensos beneficios ja serem uma
realidade no pais (haja vista a existente permissao e regulagdo do uso medicinal
da maconha) apresento voto em separado pela REJEICAO do Projeto de Lei n°
399, de 2015, do Substitutivo apresentado pelo Relator e do apenso Projeto de Lei
n° 369, de 2021.

Eis como voto.

Sala das Comissoes, de maio de 2021.

Dra. Soraya Manato
Deputada Federal (PSL/ES)
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Altera o art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para Vviabilizar a
comercializagdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos ou partes da
planta Cannabis sativa em sua formulagao.

Autor: Deputado FABIO MITIDIERI
Relator: Deputado LUCIANO DUCCI

VOTO EM SEPARADO
(Do Sr. AUREOQO)

O Projeto de Lei n°® 399, de 2015, tem por fim acrescentar um §
2° ao art. 2° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, que “Institui o Sistema
Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para
prevencdo do uso indevido, atencdo e reinsergcao social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a produgao nao
autorizada e ao ftrafico ilicito de drogas; define crimes e da outras

providéncias”.

O art. 2° da lei trata da proibicdo das drogas no pais, nos

seguintes termos:

MxEdn

*CD217075361800 *

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério 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 hipétese de autorizacdo legal ou regulamentar, bem
como o que estabelece a Convencao de Viena, das Nagdes Unidas,
sobre Substéncias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de
uso estritamente ritualistico-religioso.
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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 fiscalizag¢ao, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

Eis o texto do proposto § 2°:

“§ 2° Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou
partes da planta denominada Cannabis sativa, ou substancias
canabinoides, poderdo ser comercializados no territorio nacional,
desde que exista comprovacdo de sua eficacia terapéutica,
devidamente atestada mediante laudo médico para todos os casos
de indicagéo de seu uso.”

O autor menciona em sua justificativa o crescente uso
terapéutico de preparagdes de Cannabis sativa para diversas patologias e a
necessidade de se legalizar esse uso de modo a beneficiar a sociedade

brasileira.

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

além da Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Em consondncia com o disposto no art. 34, inciso I, do
Regimento Interno da Camara 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.

O parecer e o voto foram lidos pelo ilustre relator, Deputado
Luciano Ducci, em 11 de maio de 2021, que apresentou um substitutivo
bastante elaborado, em que trata de regular o cultivo da planta, a producao e
dispensacado de medicamentos, a pesquisa com a Cannabis, além do plantio e

emprego do chamado canhamo industrial para o fabrico de diversos produtos.

Acompanhamos de perto as apresentagdes e discussdes
ocorridas no ambito da Comissao Especial, e também a ampla movimentacao
que existe em torno do tema, e sabemos existir um numero consideravel de
associagdes de pacientes que, amparadas por decisdes judiciais liminares,
plantam, cultivam e processam a C. sativa para produzir 6leos para distribuir

aos associados.
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Nao ha como negar que os canabinoides, principios ativos da
planta, tém grande valor medicinal para algumas patologias e s&o, em alguns
casos, a tdbua de salvagado para pacientes que nao lograram obter resultado

com os tratamentos oficiais disponiveis.

Por outro lado, é necessario sopesar as declaragdes e
opinides, por vezes tdo veementes, contra as evidéncias cientificas existentes.
Os beneficios pontuais comprovados do uso de canabinoides ndo autorizam a
extrapolar o uso amplo e disseminado da planta, com suas centenas de
moléculas, sem protocolos e sem estudos realmente aprofundados e extensos

como 0s que se exigem de qualquer medicamento na atualidade.

Outro argumento, repetido aos quatro ventos, € o de que a
planta foi usada, tanto para fins medicinais quanto para fins recreativos,
durante séculos, ou mesmo milénios, somente vindo a ser proibida no inicio do
século XX. A resposta nos parece Obvia: o inicio do século XX viu a
consolidagdo da medicina cientifica, o surgimento de meios de diagndstico
precisos, 0 desenvolvimento da bioquimica, entre outros recursos que
permitiram entender a totalidade dos efeitos de uma série de plantas e
substancias entdo empregadas como medicamentos e que foram, muitas,

abandonadas, outras, proscritas.

Em ocasides, identificam-se e purificam-se os principios ativos
de plantas e se volta a emprega-los com o controle e a seguranga necessarios.
Assim é que os medicamentos canabinoides foram incorporados aos recursos
terapéuticos a disposigao dos prescritores e pacientes, e que ja séo legalmente

comercializados no Brasil.

O autor da proposicdo, com argucia, diagnosticou uma real
necessidade, ou seja, a legalizagdo da comercializagdo de medicamentos que
contenham extratos, substratos, ou partes da planta denominada Cannabis,

desde que exista comprovacao de sua eficacia terapéutica atestada.

Dessa forma, sera dada maior seguranga juridica aos
portadores de doencgas que necessitam dos referidos medicamentos, abrindo a

possibilidade, inclusive, do SUS fornecer esses tado importantes medicamentos.
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Entretanto, o Substitutivo apresentado pelo relator Luciano
Ducci (PSB/PR), extrapola os objetivos do projeto e abre a possibilidade do
plantio desenfreado da planta da Cannabis, inviabilizando a fiscalizacdo do
Poder Publico, além de permitir a comercializagdo de produtos sem fins

medicinais, como cosméticos, alimentos e produtos com fins ndo especificados.

Sendo assim, pelo potencial retrocesso da aprovagao do
referido Substitutivo, somos pela aprovacado do projeto, desde que adotadas
precaucbes de seguranga que impegam O desvio € 0 mau uso. Assim,
apresentamos VOTO EM SEPARADO pela aprovacao do Projeto de Lei n° 300,
de 2015, na forma da EMENDA AO SUBSTITUTIVO N°3, de autoria do
deputado Osmar Terra (MDB/RS), apresentado na Comissdo Especial e do
Projeto de Lei n° 369, de 2021, apensado.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado AUREO

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Aureo Ribeiro
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PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
Apensado ao PL n° 369/2021

VOTO EM SEPARADO
(da Sra. Taliria Petrone; da Sra. Sdmia Bomfim)

Voto em Separado ao PL n° 399, de
2015, de autoria do Deputado Federal
Fabio Mitidieri (PSD/SE), que "altera
0 art. 2° da lei n°® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para viabilizar a
comercializagdo de medicamentos
que contenham extratos, substratos
ou partes da planta cannabis sativa
em sua formulacéo”.

Trata-se de VVoto em Separado ao PL n°® 399, de 2015, de autoria do Deputado
Federal Fabio Mitidieri (PSD/SE), que "altera o art. 2° da lei n® 11.343, de 23 de agosto
de 2006, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que contenham extratos,
substratos ou partes da planta cannabis sativa em sua formulagdo”.

O Projeto de Lei n° 399, de 2015, tem por objeto alterar a redacdo do art. 2° da
Lei n®11.343, de 23 de agosto de 2006, acrescentando-lhe um § 2°, assim redigido:

82° Os medicamentos que contenham extratos, substratos, ou partes da planta
denominada Cannabis sativa, ou substancias canabinoides, poderdo ser
comercializados no territorio nacional, desde que exista comprovacdo de sua
eficicia terapéutica, devidamente atestada mediante laudo médico para todos os
casos de indicacdo de seu uso. (NR)”

Conforme historico de tramitacdo do projeto de lei, ressaltado pelo Relator,
Deputado Federal Luciano Ducci (PSB-PR), o projeto foi inicialmente distribuido para
exame do mérito as Comissdes de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural; de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e
Servicos; de Seguranca Publica e Combate ao Crime Organizado; e de Seguridade
Social e Familia, além da Comissdo de Constitui¢do e Justica e Cidadania. Outrossim,
em consonancia como disposto no art. 34, inciso Il, do Regimento Interno da Camara
dos Deputados (RICD), a Presidéncia da Casa determinou, mediante Ato de 9 de
outubro de2019, a constituicdo de Comissao Especial para analisar a matéria, com trinta
e quatro titulares e igual nimero de suplentes.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
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Os trabalhos da Comissdo Especial incluiram a realizacdo de 11 (onze)
audiéncias publicas e 03 (trés) visitas técnicas a laboratorios e institui¢des, no Brasil e
no exterior, bem como numerosos contatos com especialistas e representantes das partes
interessadas.

Em seu voto, o Relator defende a regulamentacdo da Cannabis sativa para fins
medicinais, e apresenta substitutivo para tratar da regulamentacédo do cultivo, pesquisa,
producdo e comercializacdo de produtos derivados da planta. Outrossim, o substitutivo
prevé a possibilidade do cultivo em todo territorio nacional de “cdnhamo industrial”
para fins ndo medicinais.

Em 20 de abril de 2021, procedeu-se a leitura de parecer, favoravel a aprovacdo
do projeto de lei na forma de substitutivo, abrindo-se prazo de 5 (cinco) sessdes para a
apresentacdo de emendas. Nesse sentido, o PSOL, por meio das Deputadas Taliria
Petrone e Samia Bonfim, apresentou 4 (quatro) emendas, todas elas rejeitadas pelo
relator no parecer proferido em 10/05/2021, culminando na verséo final do Substitutivo,
lido no dia 11/05/2021, dltima reunido deliberativa da Comissao Especial.

Em esforgo para compreensdo do extenso e importante debate acerca da
regulamentacdo da Cannabis sativa para fins medicinais, se faz necessario destacar
pontos relevantes. De saida, vale dizer que a Unido pode autorizar o plantio para fins
medicinais e cientificos, conforme legislacdo em vigor, notadamente art. 2°, paragrafo
unico da Lei n® 11.343/2006.

“Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério 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 hipotese de autorizagdo
legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convengédo de Viena, das
Nacbes Unidas, sobre Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de
uso estritamente ritualistico-religioso. Paragrafo Gnico. 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  fiscalizacéo, respeitadas  as ressalvas
supramencionadas.”

Atualmente, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, por meio
das Resolugbes RDC 17/2015; RDC 335/2020; RDC 327/2019; e RDC 156/2017
regulamentaram de forma timida os aspectos do uso medicinal da Cannabis sativa.

A RDC 17/2015 “define os critérios e os procedimentos para a importagdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a base de Canabidiol em associagdo com
outros canabindides, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.” A RDC 156/2017
incluiu a Cannabis sativa no rol de plantas medicinais das Denomina¢des Comuns
Brasileiras — DCB. A RDC 327/2019 “dispoe sobre os procedimentos para a concessdo

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
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da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como estabelece
requisitos para a comercializacdo, prescri¢cdo, a dispensacdo, 0 monitoramento e a
fiscalizagcdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.”
A RDC 335/2020 “define os critérios e os procedimentos para a importa¢do de
Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescri¢do de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude.”

O uso medicinal da Cannabis sativa pode ser aplicado para o tratamento de ao
menos 30 (trinta) doencas, dentre as quais Alzheimer, Epilepsia, Parkinson, Autismo
severo, Artrite e Fibromialgia, de acordo com diversos estudos clinicos em andamento.
Mais de 4,5 milhdes de brasileiros poderiam ser beneficiados com a regulamentacdo da
Cannabis sativa para fins medicinais no Brasil, segundo o Sr. Gustavo Palhares.

Todavia, os pacientes que poderiam se beneficiar do uso da Canabis sativa
relatam um grau elevado de dificuldade para obtencdo dos remédios produzidos com
base na planta, pois somente em 2017 foi possivel a sua comercializa¢do no Brasil, cujo
preco meédio é de R$2.800 (dois mil e oitocentos reais) — valor que torna esses remédios
inacessiveis a boa parte da populacéo brasileira.

Existem relatos conhecidos das aplicagdes praticas do uso desta substancia por
pacientes diagnosticados com diversas doencas, a exemplo da esclerose multipla, cuja
reducdo dréstica da expectativa de vida pode ser revertida gracas ao uso medicinal da
Cannabis sativa. Os beneficios do tratamento em criancas também sdo documentados,
tais como em casos graves de epilepsia, onde, apds a utilizacdo do remédio a base de
Canabis sativa, 150 convulsdes ao dia foram reduzidas a inexisténcia de crises. Tanto é
assim que a urgéncia e beneficios do tratamento, somada a demora na regulamentagéo
do plantio doméstico e associativo da planta resultou na busca por tutela jurisdicional
por parte das pequenas e médias associagdes, para o fim de que o judiciario autorizasse
o cultivo e producédo dos remédios em questdo.

Outrossim, atualmente, o Poder Judiciario tem autorizado o plantio da planta por
tais organizac6es, com fundamento na liberdade de associacdo e do carater medicinal da
Cannabis sativa. Isso porque, segundo entendimento de diversos magistrados, o
conhecimento ancestral da planta, historicamente utilizada por povos tradicionais,
combinada com as orientacbes gerais para cultivo de plantas medicinais, em
consonancia com o Decreto n® 5.813/2006, sdo suficientes para referida autorizagéo,

A luz desses instrumentos regulatérios, esta Comissdo Especial buscou ouvir
AssociagOes, pacientes, pesquisadores e interessados no tema, culminando na
elaboracdo de um substitutivo extenso, com grande nimero de artigos, que tratam desde
o percentual de THC aceito até a definigcdo de rigidas regras de seguranca nos locais de
plantio.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
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Neste contexto, com objetivo de aprimorar o debate, foram realizadas escutas
das demandas trazidas pela Federacdo das Associacdes de Cannabis Terapéutica —
FACT, que congrega cerca de 30 (trinta) associacdes de pacientes, espalhadas por todo
pais, com importante atuacdo na promocdo do debate pela legalizacdo do cultivo e
producdo desses remédios, compostas por pessoas que fazem o uso medicinal e holistico
da planta.

A FACT demonstrou grande preocupacdo com as caracteristicas escolhidas para
definicdo da regulacdo do plantio com vistas a possibilidade de inviabilizar as
associagoes hoje existentes. Isso porque:

“O projeto atual tornara inviavel o funcionamento da maior parte das Entidades de
Cannabis Terapéutica do Brasil, além de tornar completamente impossivel a
criagcdo de novas Entidades, tendo em vista a inexisténcia de capital inicial e de
lucro proveniente de suas atividades exercidas para que possam se adequar a Lei.
As rigorosas exigéncias constantes no substitutivo tornardo essa Lei proibitiva para
todas as Entidades de Cannabis Terapéutica do Brasil, pois contém artigos que se
equiparam a um “Cavalo de Troia”.

Basicamente, esse projeto de Lei trata as Entidades de Cannabis Terapéutica como se
fossem empresas de grande porte, ndo respeitando a autonomia dessas entidades e sua escolha

pelo trabalho solidario e comunitario.”

Além disso, a Articulacdo das Marchas da Maconha, organizacdo que tem
representantes em diversos estados da Federacdo e defende a legalizagcdo da maconha,
demonstrou grande preocupagdo com a aprovacao do substitutivo sem alteracdes.

“O substitutivo apresentado pelo Relator restringe a exclusividade de pesquisa,
armazenagem, transporte, producdo, industrializacdo, comercializagdo, importacdo
e exportacdo de produtos a base da planta apenas para pessoas juridicas, excluindo
uma conquista que muitas pessoas, maes e demais familiares de pacientes, vem
obtendo através de dezenas de habeas corpus pelo Pais. Se o bem estar do préprio
paciente é o principal objetivo de uma regulamentagdo da maconha para fins
medicinais, a eficicia do cultivo da planta e a producdo domeéstica do medicamento
é inquestionavel, e o cultivo caseiro ja € uma realidade no nosso pais. A auséncia
de previsao expressa do auto cultivo pode acarretar graves retrocessos em vista dos
avancos judiciais, sendo inadmissivel que a proposi¢do sob exame da Comissdo
Especial ndo contemple a possibilidade do cultivo e producdo doméstica de
medicamento derivados da maconha.” (Nota da Articulagdo Nacional das Marchas
da Maconha, 2021)

A preocupacdo com a potencial inviabilizacdo destas associagdes, que garantem
0 acesso aos remédios tradicionais ao conjunto dos pacientes por elas atendidas, ndo é
infundada, tendo em vista o conjunto de regras de seguranga e sanitarias presentes no

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
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substitutivo, que remontam a uma estrutura farmacéutica e de grande vulto, acabando
por impedir a continuidade da operagéo destas Associacdes.

Ademais, a FACT reforcou, em comunicado publico, que “associagdes de
pacientes vao produzir remédio e ndo medicamento (...) solicitamos gentilmente a
confirmacao de pacientes serdo tratadas na proposta em discussdo como produtoras de
remédio- e ndo medicamentos.” Na mesma direcdo, a Alianca Verde afirma:

“O Cultivo Associativo que visa extrair remédio caseiro coletivo (que possui
base no conhecimento ancestral e tradicional), sendo estes divididos / distribuidos
exclusivamente entre seus pacientes associados (que possuam orientacdo /
prescricdo médica) deve ter sua autonomia sanitaria garantida.

Buscamos dessa forma, a garantia da protecdo a producdo artesanal a fim de
preservar costumes, habitos e conhecimentos tradicionais e a razoabilidade quanto
as exigéncias regulatorias. Além disso, restou consolidado o entendimento de que a
ANVISA ndo possui competéncia para regular o cultivo da planta Cannabis.

Ora, exigir que Associagdes operem como Farmécias de Manipulagédo fere os
principios da razoabilidade e da proporcionalidade.”

Nesse sentido, as emendas 24, 25 e 26, apresentadas pelo PSOL, foram
fundamentadas em Nota Técnica da FACT, na qual detalhadamente foi demonstrado
que o marco regulatorio reforcava o uso da Cannabis sativa como medicamento.
Portanto, tais emendas - todas rejeitadas pelo Relator -, buscaram caracterizar os
produtos canabidinoides desenvolvidos para fins medicinais como sendo remedios,
considerando o carater tradicional e historico de sua producéo.

Além das divergéncias expostas, importa ressaltar que o Partido Socialismo e
Liberdade tem como posicdo a defesa de uma regulamentacdo mais abrangente, que nao
foi adotada por este Projeto de Lei, a exemplo do plantio doméstico individual para fins
medicinais (pauta reforcada pelas organizac@es e movimentos sociais que defendem a
legalizacdo da Cannabis sativas), que € autorizada pelo judiciario brasileiro, na maioria
das vezes ao se debrucar no julgamento de Habeas Corpus impetrados por pacientes.
Além disso, o presente substitutivo também veda a possibilidade do médico e do
paciente definirem o plano de tratamento ao proibir a cannabis na forma vegetal.

Por fim, na esperanca de corrigir e aprimorar o Projeto de Lei a partir de
demandas trazidas pelas associacGes e movimentos de defesa da utilizagcdo de Cannabis
sativa, o PSOL, por meio das parlamentares Taliria Petrone e Samia Bomfim,
apresentou a emenda 23, que Vvisa assegurar a existéncia de linhas de crédito para que as
associacfes consigam viabilizar o conjunto das exigéncias estabelecidas pela nova
legislacdo. Isso porque, as regras de seguranca nela estabelecidas vdo além daquelas
hoje adotadas pelas AssociacOes, pelo que a possibilidade de financiamento para
adequacao tem por objetivo garantir o exercicio democratico da liberdade de associacao.
Contudo, nossa emenda também foi rejeita no parecer do relator.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Samia Bomfim e outros
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Em cerca de 40 paises, a regulamentacdo da Cannabis sativa para fins
medicinais se faz presente. Urge, nesta Casa, um debate qualificado sobre o tema,
notadamente considerando que o Substitutivo procurou convergir os diferentes
posicionamentos dos parlamentares dessa Comisséo, deixando de contemplar muitas
demandas as associagfes e movimentos sociais que defendem o plantio, cultivo e
producdo de remédios canabinoides.

Além de exercer o direito a liberdade de associacdo para fins licitos, €
importante destacar que as associagcdes canabicas ttm como mérito a promoc¢do do
acolhimento, orientacdo e assisténcia ao paciente de cannabis medicinal, além de prestar
servicos médicos e juridico. Esse trabalho, orientado a partir de politicas publicas
adotadas nas areas de salde, assegura o fornecimento de remédios indispensaveis ao
tratamento de uma série de doencas, de forma acessivel, notadamente a pessoas de baixa
renda, sem qualificacdo educacional ou profissional.

Desse modo, considerando o trabalho do Relator e Presidente dessa comisséo na
oitiva dos pacientes e pesquisadores, no prazo de sua existéncia, muito embora o projeto
de lei tenha muito o que melhorar - devendo suas lacunas e problemas continuarem a ser
debatidos pelo Congresso -, apresentamos o0 voto em separado pela APROVACAO do
Projeto de Lei n° 399, de 2015, do Substitutivo apresentado pelo Relator e do apenso
Projeto de Lei n° 369, de 2021.

Eis como votamos,

Sala das Comissoes, 17 de maio de 2021.

TALIRIA PETRONE SAMIA BOMFIM
Lider do PSOL Vice-lider do PSOL
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Voto em Separado
(Da Sra. Samia Bomfim)

Voto em Separado ao PL n°® 399,
de 2015, de autoria do Deputado Federal
Fabio Mitidieri (PSD/SE), que "altera o art.
2° da lei n°® 11.343, de 23 de agosto de
2006, para viabilizar a comercializacédo de
medicamentos que contenham extratos,
substratos ou partes da planta cannabis

sativa em sua formulag&o".

Assinaram eletronicamente o documento CD216200634100, nesta ordem:

1 Dep. Samia Bomfim (PSOL/SP)
2 Dep. Taliria Petrone (PSOL/RJ)
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PROJETO DE LEI N° 399, DE 2015
Apensado ao PL n°® 369/2021

VOTO EM SEPARADO
(da Sra. Natalia Bonavides)

Voto em Separado ao PL n° 399, de 2015, de autoria
do Deputado Federal Fabio Mitidieri (PSD/SE), que
"altera o art. 2° da lei n® 11.343, de 23 de agosto de
2006, para Vviabilizar a comercializagdo de
medicamentos que contenham extratos, substratos
ou partes da planta cannabis sativa em sua

formulacao".

Trata-se de Voto em Separado ao PL n° 399, de 2015, de autoria do
Deputado Federal Fabio Mitidieri (PSD/SE), que altera a redacao do art. 2° da
Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, acrescentando § 2°, com a seguinte

redacao:

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

indicagéo de seu uso. (NR)

O projeto foi inicialmente distribuido para exame do mérito as Comissoes
de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural; de
Desenvolvimento Econémico, Industria, Comércio e Servigos; de Seguranga
Publica e Combate ao Crime Organizado; e de Seguridade Social e Familia,
além da Comissao de Constituicao e Justica e Cidadania. De acordo com o art.
34, inciso I, do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD), atraves

do Ato de 9 de outubro de2019, a Presidéncia da Casa determinou a
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constituicido de Comissao Especial para analisar a matéria, com 34 titulares e
34 suplentes.

Foram realizadas 12 audiéncias publicas, onde foram ouvidos diversos
especialistas, familiares de pacientes e associacdes, além de 3 visitas técnicas
a laboratorios e instituicdes, no Brasil e no exterior.

Em seu voto, o Relator manifestou posicdo favoravel ao mérito do
projeto de lei e propbs substitutivo no qual estabelece a regulamentagéo da
Cannabis sativa para fins medicinais, tratando do cultivo, pesquisa, producgao e
comercializacdo de produtos derivados da planta, além de prever o cultivo de
‘canhamo industrial”, ndo psicoativo, para fins ndo medicinais. Nosso mandato
apresentou 9 emendas a redagao original do projeto, das quais 4 foram
acatadas.

Em 20 de abril de 2021, foi realizada a leitura de parecer, favoravel a
aprovagao do projeto de lei na forma de substitutivo, abrindo-se prazo de 5
sessbes para a apresentacdo de emendas. Novamente apresentamos
emendas, desta vez ao substitutivo. Foram 7 emendas buscando inserir o
cultivo doméstico pelas familias de pacientes e propondo regras adequadas a
realidade das associagdes de pacientes, das quais, apds complementagao de
voto do relator publicada em 04 de junho, nenhuma restou aprovada.

Diante do exposto, apresento este voto em separado a fim de registrar
algumas consideragdes sobre o substitutivo apresentado.

Durante os trabalhos desta Comissao ficou evidente o valor terapéutico
da planta Cannabis e a importancia da sua regulamentacdo em nosso pais,
para que mais familias possam ter acesso a esse tratamento, hoje restrito a
quem tem condigdes de pagar por medicamentos de alto custo comercializados
em farmacia ou importados do exterior.

Também foi mostrado que as Associacbes de pacientes sdo atores
fundamentais no debate dessa pauta e sdo quem hoje garantem o minimo de
democratizagao no acesso ao uso medicinal da Cannabis.

O fato é que tanto o uso medicinal da Cannabis, quanto o seu cultivo
para fins medicinais e cientificos, ja se encontram legalizados no Brasil, com
permissao explicita pela Lei de Drogas. A Anvisa, por sua vez, desde 2015

permite a importacao, em 2017 reconheceu a Cannabis como planta medicinal
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e em 2018 liberou a comercializagao do Mevatyl, que tem mais THC do que
CBD em sua férmula e é vendido a cerca de R$ 2.800 reais.

Portanto, ndo ha o que debater sobre se a planta é medicinal ou ndo, ou
se s6 o CBD deve ser usado. As evidéncias cientificas e os relatos de
familiares de pacientes ndao deixam qualquer margem de duvida sobre isso. A
questao que deveria ser central nesse debate é: quem pode e podera acessar
esse tratamento?

E neste sentido que defendo que a democratizagdo da Cannabis
medicinal passa pela garantia do cultivo domeéstico, que ja € uma realidade
hoje em nosso pais, porém, a partir de centenas de decisdes judiciais precarias
que podem ser revistas a qualquer momento, e por uma regulamentagao que
garanta o funcionamento das associagdes existentes e a viabilidade da criagao
de outras.

Sem essas medidas, estamos correndo o risco manter as familias de
trabalhadores e trabalhadoras fora do acesso ao tratamento com Cannabis.
Familias que estdao ainda mais empobrecidas no contexto de crise social e
econdmica aprofundada pela pandemia.

Além disso é importante registrar que essas familias, organizadas em
Associagoes, foram fundamentais para que esse debate chegasse na Camara
Federal e esta Comissao Especial fosse finalmente instalada. Elas participaram
ativamente dos debates realizados ao longo dos ultimos anos, e apesar disso,
nao foram contempladas no substitutivo.

A proposta em votacdo sem duvida possui avangos e € fruto de muito
didlogo, com participacdo dos mais diversos setores, inclusive daqueles que
negam o efeito medicinal da Cannabis. O resultado desse trabalho, apesar dos
seus limites, deve ser reconhecido e tratado com uma das inumeras batalhas
que estao por vir, na luta pela democratizagcdo do acesso a cannabis para uso
medicinal.

Pelas razdes expostas, apresento voto em separado pela APROVAGAO
do Projeto de Lei n° 399, de 2015, do Substitutivo apresentado pelo Relator e
do apenso Projeto de Lei n° 369, de 2021.

Sala das Comissdes, 08 de junho de 2021.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Natalia Bonavides
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210508222500
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