SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

PROJETO DE LEI N° , DE 2023

Institui a Politica Nacional de
Fornecimento Gratuito de
Medicamentos Formulados de
Derivado Vegetal a Base de
Canabidiol, em associagdo com
outras substdncias canabinoides,
incluindo o tetrahidrocanabinol, nas
unidades de saude publicas e
privadas conveniadas ao Sistema
Unico de Saude — SUS.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida, nos termos desta Lei, Politica Nacional de
Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado Vegetal a Base
de Canabidiol, em associagdo com outras substancias canabinoides, incluindo o
tetrahidrocanabinol, nas unidades de saude publicas e privadas conveniada ao
Sistema Unico de Saude — SUS.

Art. 2° A Politica de que trata esta Lei tem como objetivo proporcionar
maior acesso a saude, acolhimento e atendimento adequado aos pacientes que
necessitem de tratamento com a Cannabis medicinal, adequando a tematica aos
padrées mais modernos e referéncias internacionais, e adequar a tematica do uso
da Cannabis medicinal aos padrdes de saude publica no ambito do Sistema Unico
de Saude mediante a realizagao de estudos e referéncias internacionais, visando ao
fornecimento e acesso aos medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol,
em associagdo com outras substancias canabinoides, inclusive o
tetrahidrocanabinol, aos pacientes portadores de doengas e patologias as quais,
comprovadamente, o0 medicamento diminua as respectivas consequéncias clinicas e
sociais, tais como a Epilepsia, Transtorno do Espectro Autista, Esclerose, Alzheimer
e Fibromialgia, além de outras doengas cronicas.

Paragrafo unico. Sao objetivos especificos da politica:

| - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a Cannabis
medicinal possua eficacia comprovada ou evidéncia cientifica que incentive o
tratamento;

Il - promover politicas publicas de debate e fornecimento de informagéao
a respeito do uso da medicina canabica por meio de palestras, foruns, simpodsios,
cursos de capacitacdo de gestores e profissionais de saude e demais atos
necessarios para o conhecimento geral da populagao acerca da Cannabis medicinal,
realizando parcerias publico-privadas com entidades, de preferéncia sem fins
lucrativos.

Art. 3° Para efeitos desta Lei, serdo adotadas as definicdes
estabelecidas em ato dos érgdos competentes, no ambito do Sistema Unico de
Saude.
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Art. 4° E assegurado ao paciente o direito de receber, mediante
distribuigdo gratuita nas unidades de saude publica do Sistema Unico de Saude,
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 formulacédo o canabidiol em associagdo com outros canabinoides, dentre eles o
tetrahidrocanabinol, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para
tratamento de saude, acompanhado do devido laudo das razdes de prescri¢ao.

§1° O medicamento a ser fornecido deve:

| - ser constituido de derivado vegetal de cannabis spp.;

Il - ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente
regularizados pelas autoridades competentes no Brasil ou em seu pais de origem
para as atividades de producéo, distribuigdo ou comercializagao;

Il - conter certificado de analise, com especificagdo e teor de
canabidiol e tetrahidrocanabinol, que atenda as respectivas exigéncias das
autoridades regulatérias em seus paises de origem e no territério nacional pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

§ 2° A obrigacdo prevista no “caput’ deste artigo estende-se as
unidades de saude privadas conveniadas ao Sistema Unico de Saude - SUS.

§ 3° 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 condicdes financeiras de adquirir os
medicamentos nem de té-los adquiridos pelo respectivo grupo familiar e/ou
responsaveis legais, sem prejuizo do respectivo sustento.

§ 4° O 6rgao estadual competente, no ambito do SUS, verificara se o
medicamento se enquadra nos requisitos definidos nesta Lei e nas normas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, antes de sua distribuigcéo.

Art. 5° A execugédo da Politica de que trata esta Lei cabera ao 6rgao de
direcao estadual do SUS, na respectiva area de atuacao.

Paragrafo unico. Ao orgao de diregado estadual do SUS instituira, na
respectiva area de atuacdo cabera, com a participacdo da sociedade civil, de
instituicbes de pesquisa e de representantes dos usuarios, nos termos do
regulamento, implementar as diretrizes da Politica.

Art. 6° Para a obtengcdo dos medicamentos a base de canabidiol, em
associacdo com outras substancias canabinoides, os pacientes devem estar
cadastrados perante o 6rgao de direcado do SUS, no ambito do Estado ou Distrito
Federal.

§ 1° Para o cadastramento serao exigidos:

| - Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descri¢ao do
caso, a Classificagao Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a Saude-
CID, a justificativa para a utilizagdo de medicamento n&o registrado no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, quando couber, bem como os tratamentos
anteriores;

SF/23504.75256-60

Senado Federal - Gabinete do Senador Paulo Paim - Praga dos Trés Poderes — Anexo I —22° Andar — S12 —70165-900 — Brasilia — DF
Telefone: +55 (61) 3303 5232 - Fax: +55 (61) 3303 5235 - Site: www.senadorpaim.com.br - e-mail: paulopaim@senador.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

Il - Prescricao 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;

Il - Declaragdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a
utilizagdo do medicamento.

§ 2° O regulamento desta Lei dispora sobre o prazo de validade do
cadastro e o0s requisitos para a sua renovagdo, observada a garantia da
ininterrupgao do tratamento, quando se tratar de enfermidade crénica.

Art. 7° Para o cumprimento desta Lei € licito ao Poder Publico:

| — Celebrar parcerias técnico-cientificas, buscando o incentivo a
realizacdo de estudos e pesquisas agronOmicas, etnobotanicas, antropoldgicas,
socioldgicas, pré-clinicas e clinicas, acerca dos usos terapéuticos e tradicionais da
Cannabis e de seus derivados;

Il - Adquirir medicamentos de entidades nacionais, preferencialmente
de entidades sem fins lucrativos, conforme previsto no artigo 199, §1° da
Constituicao Federal, que possuam autorizagao legal, administrativa ou judicial para
o cultivo e a manipulagao para fins medicinais da Cannabis.

Art. 8° As despesas com a execucdo das acdes previstas nesta Lei
correrdo a conta das dotacbes orgamentarias disponibilizadas pela Unido ao
Sistema Unico de Saude (SUS) para a atencdo primaria a saude, observados os
limites de movimentacdo, de empenho e de pagamento da programagao
orcamentaria e financeira anual.

Art. 9°. Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua
publicacao.

JUSTIFICAGAO

O uso da Cannabis para fins medicinais € um tema que vem
assumindo propor¢des globais. Paises como EUA, Canada, Portugal, Reino Unido,
Espanha, Israel, Grécia, Australia, Chile e dezenas de outros legalizaram o seu uso,
além da pesquisa, cultivo para fins industriais e medicinais e producdo de
medicamentos e demais insumos para a saude, ao passo em que proliferam estudos
clinicos que comprovam a sua eficacia para o tratamento de doengas crénicas como
Epilepsia, Transtorno do Espectro Autista, Esclerose, Alzheimer e Fibromialgia, além
de outras doencgas cronicas.

No Brasil, € louvavel o papel do Poder Judiciario, que concedeu
medidas liminares autorizando a importagcao desses medicamentos e o autocultivo,
assim como a produgao por associacdes para distribuicdo a seus associados,
mediante prescricdo médica, de medicamentos formulados de derivado vegetal a
base de canabidiol, em associacdo com outras substancias canabinoides.

A ANVISA, desde 2016, ajustou-se a essa tendéncia e aprovou
diversas normas para regulamentar o acesso a tais medicamentos, como a inclusao
de medicamentos a base de derivados de Cannabis sativa na lista A3 da portaria
SUS/MS N°344/98 (lista das plantas e substancias sob controle especial e uso
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proibido), o que possibilitou o registro de medicamentos e a sua importacdo. Desde
entdo, a ANVISA aprovou 23 produtos com a substancia.

Contudo, embora ja haja medicamentos a disposi¢cdo dos pacientes, e
tenha havido uma disseminagdo na classe médica sobre os beneficios da sua
prescri¢cao, inclusive levando o Conselho Federal de Medicina a rever posigcoes
conservadoras, esses medicamentos, por terem a sua producdo autorizada, em
regra, apenas no Exterior, ttm elevado custo, tornando-se proibitivos para milhares
e milhares de pacientes.

Para avancar na diregao da garantia do direito dos pacientes ao acesso
a medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, a legislagéo
dos entes subnacionais vem avangando a passos largos. Municipios como Salvador,
Porto Alegre, Mogi das Cruzes, Ribeirdo Pires, Sdo Paulo, Goiania, entre outras, e
estados como Sao Paulo, Alagoas, Parana, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Nortes, DF e Piaui, vém avangando nessa diregcao por meio da discussao
ou mesmo aprovagao de programas ou politicas para incluir tais medicamentos entre
os assegurados pelo Sistema Unico de Saude.

Em 14 de janeiro de 2022, no Rio Grande do Norte, a Governadora
Fatima Bezerra sancionou a Lei n° 11.055, de iniciativa da Deputada Isolda Dantas,
que “Dispbe sobre o direito ao tratamento de saude com produtos de Cannabis e
seus derivados, o incentivo a pesquisa sobre o uso medicinal e industrial da
Cannabis e a divulgagédo de informagdes sobre o uso medicinal para a populagéo e
para profissionais da area”, assegurando o direito de qualquer pessoa ter acesso ao
tratamento com produtos a base de Cannabis para uso medicinal, desde que com
prescricdo de profissional habilitado, observadas as disposigbes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, e atendidos os requisitos previstos em lei.

Em dezembro de 2022, a Camara Municipal de Salvador aprovou
Projeto de Lei de autoria do vereador André Fraga, criando uma politica municipal
para distribuicdo de Cannabis Medicinal em Salvador através do Sistema Unico de
Saude, voltada a familias de baixa renda.

E, em 31 de janeiro de 2023, o Governador do Estado de Sao Paulo,
Tarcisio Freitas, reconhecendo o mérito da proposta e sua “inegavel relevancia”,
sancionou a Lei n°® 17.618, oriunda de proposicdo dos Deputados Caio Franca —
PSB, Erica Malunguinho — PSOL, Patricia Gama — PSDB, Marina Helou — REDE,
Sergio Victor — NOVO, Adalberto Freitas — PSDB, Isa Penna — PCdoB e Monica da
Mandata Ativista — PSOL, instituindo a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagao
com outras substancias canabindides, pelo Poder Executivo nas unidades de saude
publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacional ndo esta alheio a esta tendéncia.

Na Camara dos Deputados, tramita o Projeto de Lei n°® 399/2015, do
Deputado Fabio Mitidieri - PSD/SE, que “Altera o art. 2° da Lei n® 11.343, de 23 de
agosto de 2006, para viabilizar a comercializagdo de medicamentos que contenham
extratos, substratos ou partes da planta Cannabis sativa em sua formulagao”, e que,
aprovado pela Comissao Especial em junho de 2021, apds amplos debates, acha-se
pendente de apreciacao pelo Plenario, em vista de recurso.
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Nesta Casa, tramitam os projetos de Lei n° 4776, de 2019, do Senador
Flavio Arns, que “Dispde sobre 0 uso da planta Cannabis spp. para fins medicinais e
sobre a produgdo, o controle, a fiscalizagdo, a prescricdo, a dispensacédo e a
importacdo de medicamentos a base de Cannabis spp., seus derivados e analogos
sintéticos” e o Projeto de Lei n°® 5158, de 2019, do Senador Eduardo Girdo, que
“‘Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes
para a promogao, protecdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e O
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias, para obrigar
o Sistema Unico de Saude a fornecer medicamentos que contenham o canabidiol
como unico principio ativo.”

Inspirados nas Leis Potiguar, Soterpolitana e, principalmente, na Lei
recentemente promulgada pelo Governador de Sdo Paulo, oferecemos a esta Casa
mais uma proposi¢ao, que visa assegurar o direito dos cidadaos carentes a
medicamentos a base de Cannabis, mediante receita médica e observadas as
normas e regulamentos da ANVISA.

Contornamos, na proposicao, eventuais arguigdes de
inconstitucionalidade por vicio de inciativa, observando-se, neste ponto, o ja
estabelecido pela Lei n® 8.080, de 1990, que define as competéncias das instancias
do SUS no que toca a execugao das politicas de atencédo a saude, ou para criagao
de despesas, adotando a previsao igualmente contida no art. 6° da Lei n® 14.214, de
6 de dezembro de 2021, que instituiu o Programa de Protecdo e Promocgédo da
Saude Menstrual. Assim, as despesas com a execucdo das acdes previstas nesta
Lei correrdao a conta das dotacbes orcamentarias disponibilizadas pela Unido ao
Sistema Unico de Saude (SUS) para a atencdo primaria & saude, observados os
limites de movimentagcdo, de empenho e de pagamento da programacao
orcamentaria e financeira anual.

Com a aprovacao da presente proposta legislativa, o Congresso
Nacional estara dando um passo da maior importancia, ndo somente validando e
reforcando o que as Unidades da Federagao ja vém adotando, mas assegurando a
sua efetividade e o carater nacional e federativo do SUS, mediante a uniformizagao
do acesso a tais medicamentos.

Por essas razdes, conclamamos os ilustres Pares a aprovar o presente
projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

SENADOR PAULO PAIM
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