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CAMARA MUNICIPAL DE LAGOA GRANDE

ﬂ IE7 LD D
PROJETO DE LEI DO LEGISLATIVO DE 006/2024

Ementa: Institui a Politica Estadual de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos
Formulados a Base de Canabidiol, nas
unidades de satde publicas estadual e
privadas, conveniadas ao Sistema Unico de
Sande - SUS, no Estado de Pernambuco.

A VEREADORA DO MUNICIPIO DE LAGAUO GRANDE ESTADO DE
PERNAMBUCO, uso de suas atribuicdes legais e regimentais, submete para apreciagdo e
votagdo de meus nobres pares o Projeto de Lei do Legislativo de n° 006/2024 com a seguinte
redacdo;

Art. 1° Fica instituido a Politica Estadual de Fomecimento Gratuito de Medicamentos
Formulados 4 Base de Canabidiol, em associa¢gdo com outras substincias canabidioides,
incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo, nas
unidades de saude publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° A politica instituida tem como objetivos:

I - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua eficicia
ou produgio cientifica que incentive o tratamento; e

IT - fomentar o debate e fornecer informagdes a respeito do uso medicinal da cannabis por
meio de palestras, {6runs, simpésios, cursos de capacitagdo, realizando parcerias piblico-

privadas com entidades, de preferéncia, sem fins lucrativos.

. Art. 3° Fica assegurado, ao paciente em tratamento, em carater de excepcionalidade, o
direito de receber o medicamento gratuitamente nas unidades de satide publica estadual:

I - 0 medicamerito podera ser de procedéiicia nacional ou estrangeira;

IT - o medicamento devera estar de acordo com as normas estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA; e

I1I - 0 medicamento s6 devera ser liberado mediante retengdo da prescrigdo de profissional
de saude, legalmente habilitado para tratamento de saide e do laudo contendo as razdes da
prescrigdo.

§ 1° O medicamento a ser fornecido devera:
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I - ser constituido de derivado vegetal;

II - ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente regularizados pelas
autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de produgdo,
distribui¢do ou comercializagdo;

III - conter certificado de analise, com especificagdo e teor de canabidiol e
tetrahidrocanabidiol, que atenda as exigéncias das autoridades regulatorias em seus paises de
origem e no territério nacional pela ANVISA;

IV - a obrigagdo 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 deste artigo somente sera permitido mediante o

cumprimento de todos os requisitos estabelecidos nesta Lei, e desde que o paciente
‘ comprovadamente ndo possua condigdes financeiras de adquirir os medicamentos nem de té-
los adquiridos pelo respectivo grupo familiar e/ou responsdveis legais, sem prejuizo do
respectivo sustento.

Art. 4° A politica instituida serd responsabilidade da Secretaria Estadual de Saide de
Pernambuco, que definira as competéncias em cada nivel de atuagéo.

§ 1° A Secretaria Estadual de Satide devera criar comissdo de trabalho para implantar as
diretrizes desta politica no Estado de Pernambuco.

§ 2° A Secretaria Estadual de Salde verificard se o medicamento se enquadra nos
requisitos definidos nesta Lei e nas normas da ANVISA, antes de sua aquisi¢do e distribuigao.

Art. 5° Somente sera fornecido medicamente a base de canabidiol com concentragdo
maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela ANVISA.

Art. 6° Para a obtengdo dos medicamentos a base de canabidiol, em associagdo coin
. outras substincias canabidioides, os pacientes devem estar cadastrados perante a Secretaria
Estadual de Saude.

§ 1° O cadastramento devera ser feito pelo paciente e/ou, caso aplicavel, do responsavel
legal.

§ 2° O paciente recebera os medicamentos de que trata o caput deste artigo 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:

I - cadastro eletrénico, a ser dispornibilizado no sitio eletronico da Secretaria Estadual de
Saude;

I - envio do formuldrio e documentagdo exigida para o correio eletronico institucional
indicado no sitio eletrénico da Secretaria de Estado da Saude; ou
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I1I - entrega do formulario e da documentagdo exigida por envio postal ou presencialmente
na em locais definidos pela da Secretaria Estadual de Satde.

§ 4° A aprovagdo do cadastro dependera da avaliagdo da Secretdria Estadual de Saide e
sera comunicada ao paciente ou responsavel legal por meio de docurmento oficial.

§ 5° Para o cadastramento serd necessario apresentar:

I - laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descrigdo do caso, Classificagdo
Internacional de Doengas - CID, justificativa para a utiliza¢do de medicamento ndo registrado
no Brasil em comparagdo com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela
ANVISA, bem como os tratamentos anteriores;

I - prescrigdo do medicamento por profissional legalmente habilitado contendo
obrigatoriamente:

‘ a) nome do pacienie;

b) nome do medicamento;

¢) posologias do medicamento;

d) quantidade necessaria;

¢) duragdo do tratamento;

f) data;

g) assinatura, €

h) numero inscrigdo do profissional em seu conselho de classe.

III - Declaragido de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagdo excepcional do
medicamento.

§ 6° O cadastro sera valido por 1 (um) ano.

I - a renovagdo do cadastro devera 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 & base de canabidiol, ¢, nova prescrigdo contendo obrigatoriamente as
informagdes elencadas nas alineas de "a" a "h" do inciso Il do § 5°.

I - se houver alteragdo de quaisquer dos dados informados no Formulério para Importagado
e Uso de Medicamento a Base de canabidiol constantes no cadastro vigente devem ser
apresentados no ato da renovacdo.

III - caso haja alteragdo de quaisquer dados da prescri¢do inicial do medicamento durante a
validade do cadastro e/ou do quantitativo autorizado de medicamento de derivado vegetal a
base de canabidiol, o interessado devera enviar nova prescri¢io
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e solicitar a alterag@o necessaria.

Art. 7° O Estado podera celebrar convénios ou instrumentos congéneres com
associagdes de pacientes, instituigdes de pesquisas e universidades publicas e privadas para
cumprir o disposto nesta Lei.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor apds decorridos 90 (noventa) dias de sua publicagao.

Céamara Municipal de Vereadores de Lagoa grane/PE 05 de novembro 2024.

' EDNEUZA LAFAETE DE BRITO
VEREADORA DA CAMARA MUNICIPAL DE LAGOA GRANDE/PE

Justificativa

A tematica do uso medicinal e terapéutico da cannabis a cada dia ganha mais destaque na
agenda nacional e internacional. Atualmente tramitam conjuntamente no Congresso Nacional

os Projetos de lei n° 4.776/2019; 5.158/2019 e 89/2023 que tratam sobre o tema. Ainda, a
. ANVISA publicou em 11/12/2019 resolugiio que passa a disciplinar o uso medicinal da
cannabis.

Mas, antes de tudo, vale destacar:

A planta, popularmente conhecida como "maconha”, e cientificamente chamada de Cannabis
Sativa , ¢ uma planta milenar, utilizada pela humanidade ha mais de 5.000 anos, sendo
conhecida por suas propriedades medicinais, entre outras.

Em 1930, iniciou-se nos Estados Unidos uma politica proibicionista da Cannabis que
posteriormente espalhou-se por todo o mundo. Pesquisas cientificas foram suspensas e
produtos antes comercializados livremente nas farmacias foram proibidos.

Mais recentemente, diversos estudos passaram a comprovar a eficicia do CBD (canabidiol) ¢
do 'THC (tetrahidrocanabinol) para o controle das crises de epilepsia, Sindrome de Dravet,
tratamentos quimioterapicos de cincer, esclerose multipla, fibromialgia, dores cronicas, entre
outros casos.

Atualmente, no Brasil, a Anvisa concede autorizagdo para o tratameiito com o canabidiol,
porém ha varias restrigdes e, mesmo com a autorizagdo, muitos pacientes tém o acesso
inviabilizado devido a burocracia para liberagdo em diversos 0rgdos.
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Ocorre que o direito a saude foi elevado ao status de direitos humanos, na Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos, de 1948, no artigo XXV, que define que todo ser humano
tem direito a um padrio de vida capaz de assegurar-lhe e a sua familia, saide e bem-estar,
inclusive alimentagdo, vestuario, habitagdo, cuidados médicos e os servigos sociais

indispensaveis. Ou seja, o direito a saide ¢ indissociavel do direito a vida, que tem por
inspiragdo o valor de igualdade entre as pessoas.

E nesse contexto, a Constitui¢do Federal de 1988, dispde em seu artigo 196 que "A saude ¢
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econdmicas que
visem & redugdo do risco de doenga ¢ de outros agravos € ao acesso universal € igualitério as
acdes e servigos para a promogdo, protegdo e recuperagdo”

Projeto de Lei Ordinaria n® 474/2023 Impresso em 05/09/2023, 09:09:11



Pagina 6 de 6

CAMARA MUNICIPAL DE LAGOA GRANDE

Paises como Israel, e grande parte dos Estados dos EUA, Alemanha, Espanha, Grécia,
Austrélia, Chile, Argentina e Uruguai ja regulamentaram o uso da Cannabis Medicinal,
melhorando a qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares.

A regulagdo prevista neste projeio de lei € plenamenie cabivel no nivel de normatizagdo
Estadual. A Constitui¢do Federal prevé matérias que carecem de regulamentagdo legislativa,
instituindo também a competéncia para tratar delas. No tocante ao tema da saude, a
competéncia legislativa cabe a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
concorrentemente. Assim ja se posicionou o STF:

EMENTA: LEI DISTRITAL. NOTIFICACAO MENSAL A SECRETARIA DE
SAUDE. CASOS DE CANCER DE PELE. OBRIGACAO IMPOSTA A MEDICOS
PUBLICOS E PARTICULARES. ADMISSIBILIDADE. SAUDE PUBLICA.
MATERIA INSERIDA NO AMBITO DE COMPETENCIA COMUM E
CONCORRENTE DO DISTRITO FEDERAL. ARTS. 23, I, e 24, XII, DA CF.
RESPONSABILIDADE CIVIL DOS PROFISSIONAIS DA SAUDE. MATERIA DE
. COMPETENCIA EXCLUSIVA DA UNIAO. ART. 22, I. PROCEDENCIA PARCIAL
DA ACAO.

I - Dispositivo de lei distrital que obriga os médicos publicos e particulares do Distrito
Federal a notificarem a Secretaria de Satde sobre os casos de cancer de pele ndo ¢é
inconstitucional.

II - Matéria inserida no ambito da competéncia da Unido, Estados e Distrito Federal,
nos termos do art. 23, I, da Constitui¢do Federal.

III - Exigéncia que encontra abrigo também no art. 24, X1, da Carta Magna, que atribui
competéncia concorrente aos referidos entes federativos para legislar sobre a defesa da
saude.

IV - Dispositivo da lei distrital que imputa responsabilidade civil ao médico por falta de
notifica¢do caracteriza ofensa ao art. 22, I, da CF, que consigna ser competéncia
exclusiva da Unido legislar acerca dessa matéria.

‘ V - Acdo direta parcialmente procedente. (ADI 2875, Rel. Min. RICARDO
LEWANDOWSKI, Tribunal Pleno, julgado em 04/06/2008, DJe-112 de 20.06.2008)

Igualmente, o Supremo Tribunal Federal sedimentou entendimento no Tema com Repercussdo
Geral n° 917 de que:

“Nio usurpa competéncia privativa do Chefe do Poder Executivo lei que, embora crie
despesa para a Administragdo, ndo trata da sua estrutura ou da atribui¢éo de seus 6rgdos
nem do regime juridico de servidores publicos (art. 61, § 1° IL"a", "c¢" e "e", da
Constitui¢do Federal).”

Destaque-se ainda que a autorizagdo prevista no presente projeto de lei ndo ¢ irrestrita. Exige-
se nesta legislagdo que seja apresentado atestado médico contendo a descri¢do pormenorizada
do problema de saude do paciente e explicagdo médica da necessidade do uso da medicagédo
para o caso corcreto. O atestado deve a estar acompanhado de receita médica indicando a
posologia da cannabis medicinal.
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