PROJETO DE LEI N° , DE 2024

(Do Sr. Jadyel Alencar)

Institui o Programa Nacional de
Facilitacdo ao Acesso de Tratamentos a
Base de Canabidiol (CBD) para Pessoas
com Transtorno do Espectro Autista
(TEA).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido o Programa Nacional de Facilitacdo ao Acesso
de Tratamentos a Base de Canabidiol (CBD) para Pessoas com Transtorno
do Espectro Autista (TEA), doravante denominado Programa Nacional de
CBD para TEA.

Art. 29 O Programa Nacional de CBD para TEA tem por objetivo:

I - facilitar o acesso ao tratamento com produtos a base de canabidiol
(CBD) para individuos diagnosticados com Transtorno do Espectro Autista
(TEA);

II - garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos produtos de
canabidiol utilizados no tratamento;

III - promover a conscientizacao e capacitacao de profissionais de
saude sobre os beneficios e uso adequado do canabidiol no tratamento de
TEA; e

IV - fomentar a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico
relacionado ao uso de canabidiol no tratamento de TEA.

Art. 3% O Programa Nacional de CBD para TEA sera implementado e
coordenado pelo Ministério da Saude, com a colaboracdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e demais drgdaos competentes.

Art. 40 Para a execucdo do Programa, o Ministério da Saude devera:

I - estabelecer normas para a obtencdo de Autorizacdao de
Funcionamento Especifica (AFE) para recintos alfandegados e armazéns
logisticos destinados ao armazenamento, manuseio e transporte de
produtos contendo canabidiol (CBD);

IT - publicar e manter atualizada uma lista de todos os recintos
alfandegados e armazéns logisticos com AFE para manuseio de CBD,
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incluindo nome do estabelecimento, CNPJ, unidade federativa, cidade e data
de concessao da autorizagao;

IIT - assegurar que os estabelecimentos autorizados cumpram
rigorosamente as normas de seguranca, qualidade e eficacia estabelecidas
pela Anvisa;

IV - promover campanhas de conscientizacdo e programas de
capacitacdo para profissionais de salde sobre os beneficios e uso seguro do
CBD no tratamento de TEA; e

V - apoiar a realizacao de estudos e pesquisas sobre os efeitos e
beneficios do canabidiol no tratamento de TEA.

Art. 50 Para a obtencdo dos medicamentos a base de canabidiol, os
pacientes devem estar cadastrados no Programa Nacional de CBD para TEA,
perante o 6rgao de direcdo do SUS, no ambito do Estado ou Distrito
Federal.

§ 19 Para o cadastramento serao exigidos:

I - laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descrigao
do caso, a Classificacao Internacional de Doengas e Problemas Relacionados
a Saude (CID), a justificativa para a utilizacdo de medicamento ndo
registrado no Brasil em comparagdao com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Anvisa, quando couber, bem como os
tratamentos anteriores;

I - prescricao do medicamento por profissional legalmente habilitado
contendo obrigatoriamente o nome do paciente e do medicamento, a
posologia, o quantitativo necessario, o tempo de tratamento, a data,
assinatura e o niumero do registro do profissional inscrito em seu conselho
de classe; e

IIT - uma declaracdo de responsabilidade e esclarecimento para a
utilizacao do medicamento.

§ 29 O regulamento desta Lei dispora sobre o prazo de validade do
cadastro e os requisitos para a sua renovacao, observada a garantia da
ininterrupcao do tratamento, quando se tratar de enfermidade cronica.

Art. 6° O fornecimento gratuito dos medicamentos serd assegurado
pelo SUS nas unidades de salde publicas e privadas conveniadas,
observando-se as normas e diretrizes estabelecidas pela Anvisa.

Art. 79 As despesas decorrentes da execucao desta Lei correrdao a
conta das dotacOes orcamentarias disponibilizadas pela Unido ao SUS,
observados os limites de movimentagao, de empenho e de pagamento da
programacao orcamentaria e financeira anual.
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Art. 89 Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua
publicagao.

JUSTIFICACAO
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O Transtorno do Espectro Autista (TEA) é um transtorno do
neurodesenvolvimento caracterizado por dificuldades na comunicacdo e
interagdo social, além de padrdes restritos e repetitivos de comportamento’.
As familias e cuidadores de individuos com TEA frequentemente enfrentam
desafios significativos na busca de tratamentos eficazes e seguros. Diante
disso, a busca por novas abordagens terapéuticas, como o uso de
medicamentos a base de canabidiol (CBD), tem ganhado destaque.

Pesquisas recentes tém mostrado resultados promissores sobre o uso do
CBD em pacientes com TEA. Estudos em modelos animais e estudos abertos
em humanos sugerem que o CBD pode levar a melhorias nas interagoes
sociais, na comunicagao verbal e na redugao de comportamentos agressivos
e hiperativos. Embora ainda sejam necessarios mais estudos com alta
qualidade metodoldgica para confirmar esses achados, os relatos de casos e
estudos preliminares indicam um potencial terapéutico significativo.

Um estudo notavel, conduzido pela BMC Psychiatry, examinou a utilizacdo
de canabinoides no tratamento do TEA. O estudo descobriu que o CBD pode
ajudar a regular respostas sociais, cognicdo, movimento corporal e até
mesmo reduzir convulsdes e ansiedade, sem os efeitos psicoativos
associados ao THC. Essa modulacdo é crucial, pois pode afetar fatores
fisioldgicos que frequentemente sdo alterados no TEA.?

Ademais, observa-se que ha cada vez mais decisdes judiciais que concedem
o direito ao tratamento do TEA a base de canabidiol pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), reforcando a necessidade de se regulamentar e facilitar o
acesso a esses tratamentos no Brasil. No entanto, o acesso ao CBD ainda é
limitado devido a barreiras regulatérias e burocraticas, dificultando o
tratamento dos pacientes que podem se beneficiar dessa substancia.

Além dos aspectos terapéuticos, a falta de regulamentacao adequada pode
expor 0s pacientes a riscos associados ao uso de produtos de qualidade
duvidosa. Portanto, a criacao do Programa Nacional de Facilitagdao ao Acesso
de Tratamento com Canabidiol para Autistas busca nao apenas ampliar o

1 Definigdo segundo o DSM-5, publicado pela Associacdo Americana de Psiquiatria
(APA. Disponivel em: )http://www.institutopebioetica.com.br/documentos/manual-
diagnostico-e-estatistico-de-transtornos-mentais-dsm-5.pdf

2 Agarwal, R., Burke, S.L. & Maddux, M. Current state of evidence of cannabis
utilization for treatment of autism spectrum disorders. BMC Psychiatry 19, 328
(2019). https://doi.org/10.1186/s12888-019-2259-4.
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acesso, mas também garantir que os produtos utilizados sejam seguros,
eficazes e de qualidade controlada.

O projeto de lei propde a instituicdo de normas claras e especificas para a
obtencdao de Autorizacdo de Funcionamento Especifica (AFE) para recintos
alfandegados e armazéns logisticos destinados ao armazenamento,
manuseio e transporte de produtos contendo CBD. Além disso, prevé a
publicacdao e atualizagdo de uma lista de estabelecimentos autorizados,
garantindo transparéncia e conformidade com as normas sanitarias
vigentes.

O programa também visa promover a conscientizacdo e capacitacao de
profissionais de saulde, assegurando que o tratamento com CBD seja
utilizado de forma adequada e benéfica para os pacientes. Adicionalmente,
incentiva a realizagdo de pesquisas cientificas para aprofundar o
conhecimento sobre os efeitos e beneficios do CBD no tratamento de TEA.

A implementacdo deste programa alinhard o Brasil as melhores praticas
internacionais, promovendo a saude e o bem-estar dos pacientes com TEA.
Através de uma regulamentacdo adequada e de politicas publicas eficazes,
serd possivel proporcionar um tratamento digno e de qualidade para
milhares de familias brasileiras.

Ciente da crescente preocupagao da sociedade brasileira com o tema, peco
0 apoio dos nobres Parlamentares para a célere aprovagao desta proposta.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado Jadyel Alencar
REPUBLICANOS/PI
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