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PROJETO DE LEI N° 12021

Institui a politica municipal de
fornecimento de medicamentos
formulados a base de canabidiol,
em associaggdo com outras
substéncias canabinodides,
incluindo o tetrahidrocanabidiol,
em carater excepcional pelo
Poder Executivo nas unidades
de saude publica municipal e
privada conveniada ao Sistema

Unico de Saude - SUS,
garantindo o tratamento aos
pacientes que

comprovadamente terdo suas
consequéncias clinicas e sociais
dessas patologias diminuidas
com 0] uso desses
medicamentos.

A CAMARA MUNICIPAL DA CIDADE DE SAO PAULO DECRETA:

Artigo 1° - Fica instituido a politica municipal de fornecimento de medicamentos a
base de canabidiol, em associagdo com outras substancias canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas
unidades de saude publica municipal e privada conveniada ao Sistema Unico de
Saude - SUS, em conformidade com as Regulamentagées da ANVISA, numero 327,
de 9 de dezembro de 2019 e 335, de 24 de janeiro de 2020.

317301.

Artigo 2° - A politica instituida tem como objetivo adequar a tematica do uso da
cannabis medicinal aos padrdoes de saude publica municipal mediante a realizacao de
estudos e referéncias internacionais, visando o fornecimento e acesso aos
medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol aos pacientes portadores
de doengas que comprovadamente o medicamento diminua as consequéncias
clinicas e sociais dessas patologias.

Paragrafo unico - Sdo objetivos especificos desta politica:

1 - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua
eficacia ou produgao cientifica que incentive o tratamento;
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2 - promover politicas publicas de debate e fornecimento de informacéao a respeito do
uso da medicina canabica através de palestras, féruns, simpoésios, cursos de
capacitacao de gestores e demais atos necessarios para o conhecimento geral da
populacdo acerca da cannabis medicinal, realizando parcerias publico - privadas com
entidades, de preferéncia sem fins lucrativos.

Artigo 3° - Para efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

I- canabidiol (CBD): substancia (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), constante da Lista C1 do Anexo |
da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude - SVS/MS n.
344/98 e suas atualizagdes, que pode ser extraida da planta Cannabis SP, que consta
na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes
e/ou psicotrépicas;

Il - tetrahidrocanabinol (THC): substancia (nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-
trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-0l, CAS: 1972-08-3 e
férmula molecular: C21H30020) constante da Lista F2 do Anexo | da Portaria da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude - SVS/MS n. 344/98 do
Ministério da Saude e de suas atualizagdes (Lista das Substancias Psicotropicas de
uso proscrito no Brasil), que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que € uma
planta que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas;

317301.

Il - canabindides: compostos quimicos, que podem ser encontrados na planta
Cannabis SP, e que possuem afinidade com os receptores CB1 ou CB2, assim como
0s sais, isbmeros, ésteres e éteres destas substancias;

IV - CID: Classificagédo Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a Saude
que necessitam do uso de medicamentos de derivado vegetal a base de Canabidiol,
em associacdo com outras  substancias canabinodides, incluindo o
Tetrahidrocanabidiol;

V - derivado vegetal: medicamento da extracdo da planta medicinal fresca ou em
estado vegetal, que contenha as substancias responsaveis pela agao terapéutica.
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VI - medicamento a base de canabidiol: medicamento industrializado tecnicamente
elaborado, que o0 possua em sua formulagdo em associagdo com outros
canabinodides, dentre eles o Tetrahidrocanabidiol.

Artigo 4° - Fica assegurado ao paciente o direito de receber em carater de
excepcionalidade, mediante distribuicdo gratuita nas unidades de saude publica
municipal, medicamento de procedéncia nacional ou importado, formulado a base de
derivado vegetal, industrializado e tecnicamente elaborado, nos termos das normas
elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que possua em
sua formulacdo o canabidiol em associacdo com outros canabindides, dentre eles o
tetrahidrocanabidiol, mediante prescrigdo de profissional legalmente habilitado para
tratamento de saude, acompanhado do devido laudo das razdes de prescrigao.

§1° - O medicamento a ser fornecido deve:
1 - ser constituido de derivado vegetal,

2 - ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de produgao,
distribuicdo ou comercializagao;

3 - conter certificado de analise, com especificacdo e teor de canabidiol e
tetrahidrocanabidiol, que atenda as respectivas exigéncias das autoridades
regulatérias em seus paises de origem e no territério nacional pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;
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4 - a obrigacdo prevista no “caput’ deste artigo estende-se as unidades de saude
privadas conveniadas ao Sistema Unico de Saude - SUS.

§2° - O fornecimento que trata o caput somente sera permitido mediante o
cumprimento de todos os requisitos estabelecidos nesta Lei, e desde que o paciente
comprovadamente ndo possua condi¢cdes financeiras de adquirir os medicamentos
nem de té-los adquiridos pelo respectivo grupo familiar e/ou responsaveis legais, sem
prejuizo do respectivo sustento.

§3° - A Secretaria Municipal de Saude verificara se 0 medicamento se enquadra nos
requisitos definidos nesta Lei e nas normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, antes de sua distribuigéo.
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Artigo 5° - A Politica instituida sera responsabilidade da Secretaria Municipal de
Saude, que definira as competéncias em cada nivel de atuacgao.

Paragrafo unico - A Secretaria Municipal de Saude, devera no prazo de 30 dias a
contar a partir da publicacado desta Lei, criar comissao de trabalho para implantar a as
diretrizes desta politica no Municipio de Sdo Paulo, com participacdo de técnicos e
representantes de associacdes sem fins lucrativos de apoio e pesquisa a cannabis e
de associagdes representativas de pacientes.

Artigo 6° - Somente sera realizado o fornecimento de medicamentos a base de
canabidiol com concentracdo maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Artigo 7° - Para a obtencdo dos medicamentos a base de canabidiol, em associagao
com outras substancias canabindides, os pacientes devem estar cadastrados perante
a Secretaria Municipal de Saude.

§1° - O cadastramento deve ser feito em nome do paciente e, caso aplicavel, o
responsavel legal.

§2° - O paciente recebera os medicamentos de que trata o caput durante o periodo
prescrito pelo médico, independentemente de idade ou sexo.

§3° - O cadastro mencionado no caput podera ser realizado por um dos seguintes
meios:
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1 - cadastro eletrénico, a ser disponibilizada no sitio eletrénico da Secretaria Municipal
de Saude;

2 - envio do formulario e documentacgéo exigida para o correio eletronico institucional
indicado no sitio eletrdnico da Secretaria Municipal de Saude; ou,

3- entrega do formulario e documentagao exigida por envio postal ou presencialmente
na em locais definidos pela da Secretaria Municipal de Saude.

§4° - A aprovacdo do cadastro dependera da avaliagdo da Secretaria Municipal de
Saude e sera comunicada ao paciente ou responsavel legal por meio de documento
oficial emitido.

Artigo 8° - Para o cadastramento sera necessario apresentar:
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| - laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descricdo do caso, CID,
justificativa para a utilizagdo de medicamento nado registrado no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, bem como os tratamentos anteriores;

Il - prescricdo do medicamento por profissional legalmente habilitado contendo
obrigatoriamente nome do paciente e do medicamento, posologia, quantitativo
necessario, tempo de tratamento, data, assinatura e numero do registro do
profissional inscrito em seu conselho de classe;

lll - declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagcdo excepcional
do medicamento.

Paragrafo unico - Caso haja alteracdo de quaisquer dados da prescri¢ao inicial do
medicamento durante a validade do cadastro e/ou o quantitativo autorizado de
medicamento de derivado vegetal a base de Canabidiol, em associagdo com outros
canabindides, seja insuficiente para este periodo, o interessado devera enviar nova
prescricao e solicitar a alteragao necessaria.

Artigo 9° - O cadastro sera valido por 1 (um) ano.

§1° - A renovacgao do cadastro deve ser realizada mediante a apresentagdo de novo
laudo de profissional legalmente habilitado contendo a evolugdo do caso apds o uso
de medicamento de derivado vegetal a base de canabidiol, e, nova prescrigao
contendo obrigatoriamente nome do paciente e do medicamento, posologia,
quantitativo necessario, tempo de tratamento, data, assinatura e numero do registro
do profissional inscrito em seu conselho de classe.
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§2° - Se houver alteracdo de quaisquer dos dados informados no Formulario para
Importacdo e Uso de Medicamento a Base de Canabidiol constantes no cadastro
vigente, que devem ser apresentados no ato da renovacgéo.

Artigo 10 - Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicagéo.

Sala das Sessoes,

Janaina Lima
Vereadora
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JUSTIFICATIVA

A polémica ndo vem de hoje. Embora a humanidade conviva com a Cannabis
sativa (nome cientifico da maconha) ha milénios e centenas de estudos sobre suas
propriedades ja tenham sido publicados, o assunto continua tabu. Ainda que por lei
estejam previstos o cultivo e o uso para fins medicinais e cientificos, ndo ha no pais
regulamentagdo para o uso medicinal da planta, e na pratica ndo ha regras claras
para definir em que condi¢des ela pode ser manipulada. Esse quadro mudou quando
0 primeiro paciente brasileiro conseguiu uma liminar na justica para importar e utilizar
um medicamento derivado da maconha.

A substancia € uma das mais de 50 ativas na planta e ndo tem efeito
psicotropico (ndo “da barato”, ou seja, nao provoca alteragdes da percepcdo em quem
fuma). Basicamente, ao entrar na corrente sanguinea e chegar ao cérebro, ela
“acalma” a atividade quimica e elétrica excessiva do érgéo.

A proposta de regulamentagdo da Cannabis medicinal no Brasil foi tema de
dois importantes debates, no Senado e na Camara dos Deputados, em Brasilia. A
discussao contou com a participagao do diretor-presidente da Anvisa, William Dib, que
falou sobre duas consultas publicas que estdo em andamento e que propdem regras
claras para o cultivo controlado de Cannabis sativa para uso na medicina e em
estudos cientificos e o registro de medicamentos produzidos com principios ativos da
planta.

Na Camara, o assunto foi discutido durante uma audiéncia publica, promovida
pelo deputado Eduardo Costa (PTB-BA). No Senado, o tema foi tratado na Comissao
de Direitos Humanos e Legislacado Participativa (CDH), em audiéncia presidida pelos
senadores Paulo Paim (PT-RS) e Zenaide Maia (PROS-RN), pela manha, e Eduardo
Girdo (Podemos/CE), a tarde.

317301.

Com base no Projeto de Lei n® 1180 de 2019 de autoria do Deputado Caio
Franca, bem como no Projeto de Lei n® 414 de 2019 de autoria do Vereador Lucas
Kitdo, apresento o presente projeto para a cidade de Sao Paulo.

Para o diretor-presidente da Anvisa, o papel da instituicdo é o de regulamentar
a seguranga, a qualidade e a eficacia dos medicamentos. “A Anvisa discute as regras
para produgao e registro de medicamentos dentro de parametros seguros”, disse.
William Dib afirmou também que a atuagdo da Agéncia é norteada pela criagao de
mecanismos para facilitar o acesso de pacientes a novos tratamentos.

As audiéncias no Senado e na Camara dos Deputados reuniram diversas
autoridades do governo, entidades de profissionais de saude, especialistas e
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representantes de associagdes e grupos de familias que defendem a regulamentagao
da Cannabis medicinal.

Duas propostas de Resolugbes da Diretoria Colegiada (RDCs) que estdo em
consulta foram produzidas a partir de estudos e evidéncias cientificas sobre o
beneficio terapéutico de medicamentos feitos a base da planta. Uma delas trata dos
requisitos técnicos e administrativos para o cultivo da planta por empresas
farmacéuticas, unica e exclusivamente para fins medicinais e cientificos. A outra traz
os procedimentos para o registro e monitoramento de medicamentos produzidos a
base de Cannabis medicinal, seus derivados e analogos sintéticos.

Ademais, vale consignar que o numero de agdes judiciais obrigando que o
estado de Sado Paulo forneca remédios e produtos derivados de Cannabis cresceu
quase 18 vezes (1.750%) em quatro anos, passando de oito, em 2015, para 148, no
primeiro semestre do ano. 08/10/2019 Acbes para acesso a Cannabis crescem
1.750% em quatro anos em Sao Paulo.

A escalada também é observada nos gastos, que ja representam 9,5% do total
despendido com todas as demandas de remédios requeridos via judicial. Em 2015,
foram R$ 15,2 mil. Entre janeiro e junho deste ano, R$ 4,6 milhdes. Fato é que
atualmente ja existe permisséo legal para que pessoas fisicas possam em carater de
excepcionalidade, importarem o medicamento mediante determinadas especificagoes,
entretanto, o acesso continua restrito a grande maioria da populagao.

Deste modo, solicito aos meus nobres pares que auxiliem na aprovagao desta
propositura de relevancia social impar.
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