CAMARA DOS DEPUTADOS i
COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CPD AO PROJETO DE LEI N° 2041, DE 2024

Institui o Programa Nacional de
Facilitacdo ao Acesso de Tratamentos a
Base de Canabidiol (CBD) para Pessoas
com Deficiéncia.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido o Programa Nacional de Facilitagcdo ao Acesso de
Tratamentos a Base de Canabidiol (CBD) para Pessoas com Deficiéncia, doravante

denominado Programa Nacional de CBD para Pessoas com Deficiéncia.

Art. 2° O Programa Nacional de CBD para Pessoas com Deficiéncia tem por

objetivo:

| - promover a conscientizagdo e capacitacdo de profissionais de saude
sobre os beneficios e uso adequado do canabidiol no tratamento de pessoas com

deficiéncia;

I - fomentar a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico

relacionado ao uso de canabidiol no tratamento de pessoas com deficiéncia;

lIl - facilitar o acesso ao tratamento com produtos a base de canabidiol

(CBD) para pessoas com deficiéncia; e

IV - garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos produtos de canabidiol

utilizados no tratamento.
Art. 3° Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| - pessoas com deficiéncia: aquela que tem impedimento de longo prazo de
natureza fisica, mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interagdo com uma ou
mais barreiras, pode obstruir sua participacdo plena e efetiva na sociedade em

igualdade de condigbes com as demais pessoas, conforme Art. 1° da Convengéao
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sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (Decreto n® 6.949, de 2009) e no Art.
2° da Lei n® 13.146, de 6 de julho de 2015;

Il - Canabidiol (CBD): fitocanabinoide de nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-
(1-metiletenil)-2- ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-Benzenodiol, numero CAS: 13956-29-1

e formula molecular: C21H3002.

Art. 4° O Programa Nacional de CBD para Pessoas com Deficiéncia sera
implementado e coordenado pelo Ministério da Saude, com a colaboracdo da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e demais 6rgaos competentes.
Art. 5° Para a execugao do Programa, o Ministério da Saude devera:

| - estabelecer normas para a obtencdo de Autorizagcdo de Funcionamento
Especifica (AFE) para recintos alfandegados e armazéns logisticos destinados ao

armazenamento, manuseio e transporte de produtos contendo canabidiol (CBD);

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

autorizagao;

lIl - assegurar que os estabelecimentos autorizados cumpram rigorosamente

as normas de seguranca, qualidade e eficacia estabelecidas pela Anvisa;

IV - promover campanhas de conscientizagdao e programas de capacitagao
para profissionais de saude sobre os beneficios e uso seguro do CBD no tratamento

de pessoas com deficiéncia; e

V - apoiar a realizacédo de estudos e pesquisas sobre os efeitos e beneficios

do canabidiol no tratamento de pessoas com deficiéncia.

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara a presente Lei, que devera dispor,

no minimo:
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| - prazo de validade do cadastro e os requisitos para a sua renovacao,
observada a garantia da ininterrupcdo do tratamento, quando se tratar de

enfermidade crénica;

Il - critérios necessarios dos produtos de Cannabis contendo como ativos
exclusivamente derivados vegetais ou fitofarmacos da Cannabis sativa e quais os

seus teores; e
[Il - critérios de publicidade e divulgagéao.

Art. 7° O fornecimento gratuito dos medicamentos sera assegurado pelo
SUS nas unidades de saude publicas e privadas conveniadas, observando-se as

normas e diretrizes estabelecidas pela Anvisa.

§1° Para a obtengao dos medicamentos a base de canabidiol, os pacientes
devem estar cadastrados no Programa Nacional de CBD para Pessoas com
Deficiéncia, perante o 6rgao de dire¢cdo do SUS, no ambito do Estado ou Distrito

Federal.
§ 2° Para o cadastramento serdo exigidos:

| - laudo de profissional legalmente habilitado pelo Conselho Federal de
Medicina, contendo a descri¢gdo do caso, a Classificacdo Internacional de Doencgas e
Problemas Relacionados a Saude (CID), a justificativa para a utilizagdo de
medicamento n&o registrado no Brasil em comparagdo com as alternativas
terapéuticas ja existentes registradas pela Anvisa, quando couber, bem como os

tratamentos anteriores;

Il - prescricdo do medicamento por profissional legalmente habilitado pelo
conselho de classe, contendo obrigatoriamente o nome do paciente e do
medicamento, a posologia, o quantitativo necessario, o tempo de tratamento, a data,

assinatura e o numero do registro do profissional; e

lIl - uma declaracdo de responsabilidade e esclarecimento para a utilizagao

do medicamento.
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Art. 8° As despesas decorrentes da execugao desta Lei correrdo a conta das
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dotagdes orgcamentarias disponibilizadas pela Unido ao SUS, observados os limites
de movimentagdo, de empenho e de pagamento da programacao or¢amentaria e

financeira anual.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua

publicagao.

Sala das Comissdes, em 10 de junho de 2025.

Deputado DUARTE JR.
Presidente
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