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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;

IIT - promover a conscientizacao e capacitagcao 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 drgdos 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;

III - 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 realizacdao 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 descricao
do caso, a Classificagao Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados
a Saude (CID), a justificativa para a utilizacdo de medicamento ndo
registrado no Brasil em comparacao com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Anvisa, quando couber, bem como os
tratamentos anteriores;

II - 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 numero do registro do profissional inscrito em seu conselho
de classe; e

IIT - uma declaragcdo 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
ininterrupgao 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 correrdo a
conta das dotacOes orcamentarias disponibilizadas pela Unido ao SUS,
observados os limites de movimentacao, de empenho e de pagamento da
programacao orcamentaria e financeira anual.
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Art. 8° Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua
publicagao.

JUSTIFICAGCAO

PLn.2041/2024

Apresentacdo: 24/05/2024 10:41:04.990 - MESA

O Transtorno do Espectro Autista (TEA) ¢é um transtorno do
neurodesenvolvimento caracterizado por dificuldades na comunicagao e
interacdo 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 interagdes
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 ndao apenas ampliar o

521100 %

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
obtencdo 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 atualizacao 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 realizacdo 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 aprovacao desta proposta.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado Jadyel Alencar
REPUBLICANOS/PI
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 2041, DE 2024.

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

Autor: Deputado Jadyel Alencar.
Relator: Deputado Zé Haroldo Cathedral.

| - RELATORIO

Trata-se de projeto de lei que institui o Programa Nacional de CBD com o
objetivo de facilitar o acesso de tratamentos a base de canabidiol para pessoas com

Transtorno do Espectro Autista.
O projeto de lei ndo possui apensos.

A proposigdo em analise foi distribuida a Comissao de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia — CPD, & Comissdo da Saude — CSAUDE, & Comissdo de
Financas e Tributacdo — CFT (art. 54, do RICD) e a Comissao de Constituicao e Justica
e de Cidadania — CCJC (art. 54, do RICD). Compete a CPD apreciar a matéria quanto
ao mérito, nos termos do disposto no inciso XXIII, do art. 32, do Regimento Interno

desta Casa.

A matéria esta sujeita a apreciacdo conclusiva pelas Comissbes, conforme
artigo 24, inciso |l do Regimento Interno da Céamara dos Deputados; e possui regime de
tramitacdo ordinario, de acordo com artigo 151, inciso lll do Regimento Interno da

Camara dos Deputados.
No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao projeto.

E o relatorio.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Il - VOTO DO RELATOR

A presente proposi¢ao visa facilitar o acesso de tratamentos a base e

canabidiol para pessoas com Transtorno do Espectro Autista, instituindo o Prograrma
Nacional de CBD.

Cabe a esta Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia a
analise de “todas as matérias atinentes as pessoas com deficiéncia”, consoante

artigo 32, inc. XXIlIl, alinea “a”, do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Nesse sentido, inicialmente, € importante definirmos os objetos da presente
proposta. O Ministério da Saude define o transtorno do espectro autista (TEA) como
‘um disturbio do neurodesenvolvimento caracterizado por desenvolvimento
atipico, manifestagdes comportamentais, déficits na comunicagao e na interagéo social,
padroes de comportamentos repetitivos e estereotipados, podendo apresentar um
repertério restrito de interesses e atividades”'. Tais caracteristicas impactam
diretamente a funcionalidade da pessoa, equiparando o TEA como uma deficiéncia,

conforme dispde a Lei Berenice Piana (Lei n® 12.764/2012).

Com efeito, é consabido que ha diversas abordagens terapéuticas disponiveis
para o tratamento de pessoas com autismo, destacando-se o uso de medicamentos a
base de canabidiol, os quais tém promovido melhorias significativas ao publico em

quest&ao?.

A planta Cannabis sativa, contém aproximadamente oitenta substancias
quimicas denominadas canabinoides, sendo os dois principais ingredientes o
tetraidrocanabinol (THC) e o canabidiol (CBD). O THC ¢é o responsavel pelos efeitos
psicoativos, ja o CBD, ao contrario, € um composto nao psicoativo, com reconhecido
potencial terapéutico para o tratamento de diversas condi¢cbes associadas as pessoas
com deficiéncia em geral, inclusive em pacientes pediatricos e com multiplas

comorbidades®.

O canabidiol apresenta propriedades como anticonvulsivante (utilizado no

tratamento da epilepsia refrataria), ansiolitico, anti-inflamatoério e neuroprotetor, sendo

! https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/transtorno-do-espectro-autista/unidade-hospitalar/definicao-tea/

? https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7759327/

? https://www.msdmanuals.com/pt/casa/assuntos-especiais/suplementos-alimentares-e-vitaminas/canabidiol-
cbd#Alega%C3%A7%C3%B5es _v61150947 pt
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CAMARA DOS DEPUTADOS

utilizado principalmente para amenizar dores crbénicas e, também, em crises
comportamentais graves e quadros ansiosos associados a deficiéncias intelectuaig e

neurologicas. Estudos clinicos e observacionais indicam melhora significativa pa

frequéncia de crises, na comunicagao, na interagao social e na qualidade de vida de
pacientes submetidos a esse tipo de tratamento, quando realizado sob

acompanhamento médico.

Em que pese os avancgos regulatorios, o acesso ao CBD no Brasil ainda é
marcado por profunda desigualdade. O custo elevado dos produtos importados, a
auséncia de oferta regular no SUS, a burocracia envolvida nos processos de
importagdo e a judicializagdo como via recorrente para obtengdo dos medicamentos
evidenciam uma lacuna de politica publica. Muitas familias de baixa renda, que ja
enfrentam multiplas barreiras no cuidado diario de pessoas com deficiéncia, acabam

excluidas do acesso a tratamentos seguros e cientificamente respaldados.

O Conselho Federal de Medicina - CFM, desde 2014, se manifestou a favor do
uso de tratamentos a base de Canabidiol. O Conselho aprovou a Resolugdao CFM
2.113/2014 que autoriza o0 uso compassivo do canabidiol em tratamentos de epilepsias

em criangas e adolescentes que sejam refratarias aos tratamentos convencionais.

O Poder Executivo, por meio do érgéo regulador responsavel, publicou em 2015
a primeira resolugédo colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
que disciplina a prescricao desse produto no territorio nacional. Posteriormente, ratificou
0 acesso ao tratamento a base de canabidiol através das Resolugbes RDC n°® 327/2019
e n° 660/2022.

Adicionalmente, Ministério da Saude conta com secretarias e estruturas
técnicas que ja vém debatendo e monitorando o uso terapéutico do CBD. A Comissao
Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (Conitec), vinculada a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude, ja avaliou formalmente
tecnologias com base em canabinoides, demonstrando abertura para a sua
incorporacgao. A Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES), responsavel por
politicas voltadas as pessoas com deficiéncia, também ja promove discussdes técnicas

sobre o tema.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

No Poder Judiciario, o Supremo Tribunal Federal (STF)* e o Superior Tribumal
de Justica (STJ) ja possuem jurisprudéncia pacificada sobre o tema, vém

reiteradamente reconhecendo o direito de pacientes e familias ao uso medicinal do

canabidiol, inclusive com decisdes que determinam sua oferta pelo Estado. Portanto, a
jurisprudéncia construida nos ultimos anos demonstra o entendimento consolidado de
que se trata de uma medida de garantia ao direito fundamental a saude e a vida digna,

conforme previsto nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal.

7

Importante destacar que o uso medicinal do canabidiol é respaldado por
agéncias de saude internacionais, como a Food and Drug Administration (FDA), nos
Estados Unidos, que aprovou o uso do Epidiolex (medicamento a base de CBD) para
tratamento de sindromes epilépticas raras. Além disso, a Agéncia Mundial Antidoping
(WADA) retirou o canabidiol da lista de substancias proibidas em 2021, inclusive
permitindo seu uso por atletas nas Olimpiadas e Paralimpiadas de Toquio, em

reconhecimento aos seus efeitos analgésicos e anti-inflamatorios.

Diversos paises, como Canada, Israel, Alemanha e alguns estados norte-
americanos, ja implementam politicas publicas especificas para garantir o acesso
controlado, seguro e subsidiado a medicamentos a base de cannabis medicinal,
especialmente voltadas a populagdes vulneraveis, como criangas, idosos e pessoas

com deficiéncia.

Cabe, portanto, ao Poder Legislativo, no ambito de suas atribuicbes
constitucionais, preencher a lacuna legal e institucional existente, se manifestar sobre a
tematica, assegurando um marco normativo que regulamente o uso terapéutico do

canabidiol como politica publica de inclusado, equidade e promogao da saude.

Nao ha duvidas, portanto que esta proposicao € mais do que uma politica de
saude: € uma resposta ética, humanitaria e necessaria as dores e as esperancas de
milhares de familias brasileiras. O acesso a tratamentos a base de canabidiol, quando
prescritos com responsabilidade médica, representa dignidade, autonomia e qualidade
de vida para pessoas com deficiéncia. E tempo de transformar o que hoje é

privilégio de poucos em direito garantido a todos.

4

https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/tema.asp?num=1161
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Esta Comisséo, inclusive, realizou em 23 de maio de 2023 audiéncia publi¢a,

atendendo ao Requerimento n° 11, de 2023, de minha autoria, para debater o uso

medicinal do canabidiol. O evento foi comprovou a necessidade e a importancia

tratamentos a base de canabidiol.

Apregentacdo: 08/05/2025 15:24:55.533 - CPD

Vale ressaltar que, embora o TEA seja atualmente uma das condigbes mais
emblematicas na discussdo sobre terapias com CBD, outras deficiéncias — como
paralisia cerebral, sindromes genéticas raras, sequelas neurolégicas graves, entre
outras — também podem se beneficiar do mesmo tratamento, conforme demonstram
estudos médicos e experiéncias clinicas em curso no Brasil e no exterior, por isso,
apresento substitutivo para ampliar os direitos as pessoas com deficiéncia e ajustar o

texto conforme as normas ja previstas.

Com base em todo o exposto, levando em consideragao as competéncias desta
Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia para deliberar sobre o
mérito, e diante da grande relevancia da presente proposta, somos pela aprovagao do

Projeto de Lei n°® 2041, de 2024, na forma do texto substitutivo.

Sala das Comissoes, em de maio de 2025.

Deputado Zé Haroldo Cathedral
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2041, DE 2024.

Institui o Programa Nacional de Facilitagdo
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 Facilitacdo 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;

Il - fomentar a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnolégico relacionado

ao uso de canabidiol no tratamento de pessoas com deficiéncia;

[l - facilitar o acesso ao tratamento com produtos a base de canabidiol (CBD)

para pessoas com deficiéncia; e

IV - garantir a seguranga, 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, 0 qual, em interacdo com uma ou mais
barreiras, pode obstruir sua participacao plena e efetiva na sociedade em igualdade de
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CAMARA DOS DEPUTADOS

condicbes com as demais pessoas, conforme Art. 1° da Convengao sobre os Direifos
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
férmula 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 segurancga, qualidade e eficacia estabelecidas pela Anvisa;

IV - promover campanhas de conscientizagao 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 realizacdo 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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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 obtencdo dos medicamentos a base de canabidiol, os pacientes
devem estar cadastrados no Programa Nacional de CBD para Pessoas com
Deficiéncia, perante o 6rgédo 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 descricdo do caso, a Classificacdo Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Saude (CID), a justificativa para a utilizagdo de
medicamento nao registrado no Brasil em comparagao 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 declaracido de responsabilidade e esclarecimento para a utilizagdo do

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

financeira anual.

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

Sala das Comissodes, em de maio de 2025.

Deputado Zé Haroldo Cathedral
Relator
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 2.041, DE 2024

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, em
reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votacéo ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 2.041/2024, com
substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Zé Haroldo
Cathedral.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Duarte Jr. - Presidente, Amom Mandel e Silvia Cristina - Vice-
Presidentes, Bruno Farias, Dayany Bittencourt, Dr. Francisco, Marcio
Honaiser, Maria Rosas, Max Lemos, Paulo Alexandre Barbosa, Pedro
Campos, Sargento Portugal, Thiago Flores, Weliton Prado, Zé Haroldo
Cathedral, Andreia Siqueira, Danilo Forte, Felipe Becari, Geraldo Resende,
Gilberto Nascimento, Katia Dias, Leo Prates, Rodrigo da Zaeli, Sonize
Barbosa e Soraya Santos.

Sala da Comisséo, em 10 de junho de 2025.

Deputado DUARTE JR.
Presidente
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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 Facilitacdo 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 conscientizacdo e capacitacdo de profissionais de saude
sobre os beneficios e uso adequado do canabidiol no tratamento de pessoas com

deficiéncia;

Il - fomentar a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnolégico

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 Convengao

1
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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 obtencao de Autorizagdo 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 seguranga, qualidade e eficacia estabelecidas pela Anvisa;

IV - promover campanhas de conscientizagdo 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 realizacido 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 ininterrupgdo 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
[l - critérios de publicidade e divulgacgao.

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 descrigdo do caso, a Classificacdo Internacional de Doencas 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

[l - uma declaracido de responsabilidade e esclarecimento para a utilizagao

do medicamento.
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Art. 8° As despesas decorrentes da execugao desta Lei correrdao a conta das
dotagdes orcamentarias 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 Comissées, em 10 de junho de 2025.

Deputado DUARTE JR.

Presidente
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