GAB DEP OSNI CARDOSO A‘ ALBA

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DA BAHIA

PROJETO DE LEI N° /2023

Institui fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base
de canabidiol, em associacdo com outras substancias canabinoides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol através de politica estadual para fins medicinais em unidades de
salide estadual conveniada ao Sistema Unico de Satide — SUS do Estado da Bahia.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DA BAHIA DECRETA:

Artigo 1° - Fica instituido fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de
canabidiol, em associagdo com outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol através de
politica estadual para fins medicinais em unidades de salide estadual conveniada ao Sistema Unico de Satide
— SUS do Estado da Bahia.

Artigo 2° - A politica ingtituida tem como objetivo regularizar quando comprovado a necessidade do uso da
cannabis medicinal as unidades de sallde estadual conveniadas ao SUS, sistema Unico de salide, mediante a
apresentacdo de laudo, realizacdo de estudos e referéncias internacionais, visando o fornecimento e acesso
aos medicamentos de derivado vegeta a base de canabidiol, em associacdo com outras substancias
canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol aos pacientes portadores de doencas que comprovadamente o
medicamento diminua as consequéncias clinicas e sociais dessas patol ogias.

Paragrafo unico - S8o objetivos especificos desta politica:

1 - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicina possua eficacia ou producéo
cientifica que incentive o tratamento;

2 - promover politicas publicas de debate e fornecimento de informacdo a respeito do uso da medicina
candbica através de palestras, foruns, simpdsios, cursos de capacitacdo 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 L el sdo adotadas as seguintes definicoes:

ALBA - Assembleia L egislativa da Bahia
Palcio Deputado L uis Eduardo Magalhdes. 12 Avenida, 130, Centro Administrativo da Bahia. CEP 41745-001. Salvador - Bahia



GAB DEP OSNI CARDOSO A‘ ALBA

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DA BAHIA

| - canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-
pentil-1,3-Benzenodiol, nimero CAS: 13956-29-1 e férmula molecular: C21H3002), constante da Lista C1
do Anexo | da Portaria da Secretéria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde - 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 psicotropicas;

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

[11 - 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, isdmeros, ésteres e éteres destas substancias;

IV - CID: Classificagdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salide que necessitam do uso
de medicamentos de derivado vegeta a base de Canabidiol, em associacdo com outras substancias
canabindides, incluindo o Tetrahidrocanabidiol;

V - derivado vegetal: medicamento da extracdo da planta medicina fresca ou em estado vegetal, que
contenha as substancias responsaveis pela agdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e
voldatil, cera, exsudato e outros;

VI - medicamento a base de canabidiol: medicamento industrializado tecnicamente elaborado, que o possua
em sua formulag&o em associacdo com outros canabindides, dentre eles o Tetrahidrocanabidiol.

Artigo 4° - Fica assegurado ao paciente o direito de receber, mediante distribuico gratuita nas unidades de
salde estadual, medicamento, formulado a base de derivado vegetal, industrializado e tecnicamente
elaborado, nos termos das normas elaboradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria- ANVISA, que
possua em sua formulagdo o canabidiol em associacdo com outros canabinbides, dentre eles o
tetrahidrocanabidiol, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde,
acompanhado do devido laudo das razdes de prescricao.

81° - O medicamento a ser fornecido deve:
1 - ser congtituido de derivado vegetal;

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

3 - conter certificado de andlise, 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;

4 - A obrigagdo prevista no “caput” deste artigo estende-se as unidades de salide privadas conveniadas ao
Sistema Unico de Salde - 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 condicdes
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financeiras de adquirir os medicamentos nem de té-los adquiridos pelo respectivo grupo familiar e/ou
responsaveis legais, sem prejuizo do respectivo sustento.

83° - A Secretaria de Estado da Salde verificard se 0 medicamento se enquadra nos requisitos definidos
nestaLei e nas normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria- ANVISA, antes de sua distribuic&o.

Artigo 5° - A Politica instituida seréa responsabilidade da Secretaria Estadual de Salde, o qual, devera
implantar diretrizes para fornecimento do medicamento, previsto no art. 1°.

Artigo 6° - Somente serd realizado o fornecimento de medicamentos & base de canabidiol com concentracéo
maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria- ANVISA.

Artigo 7° - Para a obtencdo dos medicamentos a base de canabidiol, em associacdo com outras substancias
canabindides, o0s pacientes devem estar cadastrados perante a Secretaria de Estado da Salde, apresentando
todos os requisitos necessarios para obtencéo do medicamento.

| - Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descricdo do caso, CID, justificativa para a
utilizacdo de medicamento ndo registrado no Brasil em comparacdo com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, bem como os tratamentos
anteriores,

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

I11 - Declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagéo excepcional do medicamento.

Artigo 8° - O cadastro seravalido por 1 (um) ano.

81° - Ap6s um ano, 0 paciente, caso ainda tenha necessidade do medicamento, devera, fornece todas as
informagdes e documentos necessarios e fazer novo cadastro.

Artigo 10 - Estalei entraem vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua publicacéo.

Sala das Sessfes, 30 dejaneiro de 2023

Osni Cardoso Lula da Silva

Deputado Estadual - PT

ALBA - Assembleia L egislativa da Bahia
Palcio Deputado L uis Eduardo Magalhdes. 12 Avenida, 130, Centro Administrativo da Bahia. CEP 41745-001. Salvador - Bahia



GAB DEP OSNI CARDOSO A‘ ALBA

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DA BAHIA

JUSTIFICATIVA

O cannabis é uma planta cujo uso medicinal é conhecido ha milénios, a qual, existem diversas pesquisas
cientificas no mundo todo, que demonstram, a possibilidade de tratar diversas enfermidades, desta forma,
ampliar 0 acesso para a fornecimento do medicamento a base do cannabis, de maneira gratuita nas unidades
de salide é uma questdo de salde publica.

Embora exista polémica no uso do Cannabis sativa (nome cientifico da maconha) ha milénios e
centenas de estudos sobre suas propriedades ja tenham sido publicados, o assunto continua tabu. Mesmo que
por lei estejam previstos o cultivo e 0 uso para fins medicinais e cientificos, ndo ha no pais regulamentagdo
para 0 uso medicinal da planta, e na prética ndo ha regras claras para definir em que condigdes ela pode ser
manipulada. Esse quadro mudou quando o primeiro paciente brasileiro conseguiu uma liminar na justica
paraimportar e utilizar um medicamento derivado da maconha.

A substéancia € umadas mais de 50 ativas na planta e ndo tem efeito psicotrépico.

Segundo o neurocientista Sidarta Ribeiro, professor da Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN), “Na cannabis existem cerca de 500 substancias de interesse para a medicina. O impacto da
cannabis na salde humana s é comparavel ao da penicilina, pela capacidade de combater bactérias e a
eficécia naluta contra vérias doencas”.

Afirma ainda o neurocientista Sidarta Ribeiro, que a cannabis medicinal ja € uma realidade em diversos
paises, como Alemanha, Israel, Canad4, Argentina, Chile, Colémbia e Uruguai, entre outros. E nos Estados
Unidos esté legalizada em 36 estados. “ A cannabis é remédio hd milénios e todos 0s seres humanos possuem
substancias semel hantes as da planta em seus organismos, tendo em vista 0 nosso sistema endocanabinoide’.

Ademais destacou 0 neurocientista Sidarta Ribeiro “Entre €las, autismo infantil, carcinoma, distonia, dor
crbnica, depressdo, encefalopatia, epilepsia, esclerose, esquizofrenia, fibromiagia, paralisia cerebral,
Parkinson, retardo mental e transtorno de desenvolvimento”.

A proposta de regulamentacdo da Cannabis medicinal no Brasil foi tema de dois importantes debates, no
Senado e na Camara dos Deputados, em Brasilia. A discussdo contou com a participacdo 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.
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Para o diretor-presidente da Anvisa, o papel dainstituicdo € o de regulamentar a seguranca, a qualidade e a
eficacia dos medicamentos. “A Anvisa discute as regras para producdo e registro de medicamentos dentro de
parémetros seguros’, disse. William Dib afirmou também que a atuacéo da Agéncia é norteada pela criagdo
de mecanismos para facilitar o acesso de pacientes a novos tratamentos.

Assim, é evidente aimportancia deste projeto.

Sala das SessOes, 31 dejaneiro de 2023

Osni Cardoso Lula da Silva

Deputado Estadual - Lider da Bancada PT
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