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PROJETO DE LEI N° 015/2023, DE 10 DE ABRIL DE 2023

-nara Municipal de Barreiras Ins_titui a politica municipal de‘fornecimento
j'mmmm 0o __--6'—::'-—-'7 de mgdlcamentos formylagos a base de
m Lol Qi l23 .3 _Jo « S nors canabidiol, ~em  associacdo  com outras
'-'""———.I*.- ol PO substancias  canabinéides, incluindo o
e INCIONATIO 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 terao suas
consequéncias clinicas e sociais dessas
patologias diminuidas com o uso desses
medicamentos.

A CAMARA MUNICIPAL DE BARREIRAS, ESTADO DA BAHIA, no uso de
suas atribuigdes legais e regimentais.

APROVA:

Art. 1° Fica instituido a politica municipal de fornecimento de
medicamentos a base de canabidiol, em associagdo com outras substéncias
canabinéides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade
pelo Poder Executivo nas unidades de salde publica municipal e privada
conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS, em conformidade com as
Regulamentagdes da ANVISA, numero 327, de 9 de dezembro de 2019 e 335,
de 24 de janeiro de 2020, no Municipio de Barreiras.

Art. 2° A politica instituida tem como objetivo adequar a temética do uso
da cannabis medicinal aos padrdes de salde publica municipal mediante a
realizacdo de estudos e referéncias internacionais, visando o fornecimento e
acesso aos medicamentos de derivado vegetal & base de canabidiol, em
associagdo com outras substdncias  canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol aos pacientes portadores de doengas que
comprovadamente o medicamento diminua as consequéncias clinicas e sociais
dessas patologias.
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Art. 3° Para efeitos desta Lei sao adotadas as seguintes definicoes:

I- canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-
(1-metiletenil)-2- ciclohexen-1-if]-5-pentil-1,3-Benzenodiol, nimero 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 atualizagoes, 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;

i - tetrahidrocanabinol (THC): substancia (nome quimico:
(6AR,10aR)—6,6.9-trimetil-3-pentil-63,?,E,ma-tetrahidru 6Hbenzo[c]chromen-
1-ol, CAS: 1972-08-3 e férmula molecular: C21H30020) constante da Lista
F2 do Anexo | da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitariado Ministério
da Salde - SVS/MS n° 344/98 do Ministério da Saude e de suas
atualizagbes (Lista das Substancias Psicotrépicas 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;

Il - canabindides: compostos quimicos, que podem ser
encontrados na planta Cannabis SP, e que possuém afinidade com o0s
receptores CB1 ou CB2, assim como os sais, isdbmeros, ésteres e éteres
destas substancias;

IV - CID: Classificagdo Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados a Saude que necessitam do uso de medicamentos de
derivado vegetal a base de Canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabinoides, incluindo o Tetrahidrocanabidiol,

V - derivado vegetal: medicamento da extragdo da planta medicinal
fresca ou em estado vegetal, que contenha as substancias responsaveis
pela acao terapéutica.

V| - medicamento a base de canabidiol: medicamento
industrializado tecnicamente elaborado, que o possua em sua formulagao
em associagao com outros canabinoides, dentre eles 0 Tetrahidrocanabidiol.

Art. 4° - Fica assegurado ao paciente 0 direito de receber em carater
de excepcionalidade, mediante distribuigao 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 formulagdo o canabidiol
em associacdo com oufros canabinoides, dentre eles © tetrahidrocanabidiol,
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mediante prescricio de profissional legalmente habilitado para tratamento
de satde, acompanhado do devido laudo das razoes 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 producao, distribui¢éo ou comercializagao;

3._ conter certificado de andlise, com especificagao e teor de canabidiol e
tetrahidrocanabidiol, que atenda as respectivas exigéncias das
autoridades regulatorias em seus paises de origem e no territorio

nacional pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

4 - a obrigagao 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 nao possua condigdes 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 distribuigao.

Art. 5° - A Politica instituida sera responsabilidade da Secretaria
Municipal de Saude,que definira as competéncias em cada nivel de atuacao.

Paragrafo Gnico - A Secretaria Municipal de Salde, devera no prazo
de 30 dias a contar a partir da publicagao desta Lei, criar comiss@o de
trabalho para implantar a as diretrizes desta politica no Municipio de
Barreiras, com participagao de tecnicos € representantes de associagoes
sem fins lucrativos de apoio € pesquisa & cannabis e de associagies
representativas de pacientes.

Art. 6° - Somente sera realizado 0 fornecimento de medicamentos a
base de canabidiol com concentragao maxima de tetrahidrocanabidiol
autorizado pela Agéncia Nacionalde Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 7° - Para a obtencao dos medicamentos a base de canabidiol, em
associagdo com outras substancias canabindides, 0s pacientes devem estar
cadastrados perante a Secretaria Municipal de Saude.
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§1° - O cadastramento deve ser feito em paciene o o
aplicavel, oresponsavel 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:

1 - cadastro eletrnico, a ser disponibilizada no sitio eletrdnico da
Secretaria Municipal de Saude;

2. envio do formulario e documentagao exigida para o correio
eletrénico institucional indicado no sitio eletronico da Secretaria
Municipal de Saude; ou,

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

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

Art. 8° - Para o cadastramento sera necessario apresentar:

| -laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descri¢ao
do caso. CID, justificativa para a utilizagao de medicamento nao registrado
no Brasil em comparagdao com as alternativas terapéuticas ja existentes
registradas pela Agéncia Naciona! de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, bem
como os tratamentos anteriores;

I - prescrigdo 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 - declaracdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a
utilizagao excepcional do medicamento.

Paragrafo Unico - Caso haja alteracdo de quaisquer dados da
prescri¢éo inicial do medicamento durante a validade do cadastro efou o
quantitativo autorizado de medicamento de derivado vegetal a base de
Canabidiol, em associagao com outros canabinoides, seja insuficiente para
este periodo, © interessado deverd enviar nova prescricdo e solicitar a
alteracéo necessaria. . /

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

§1° - A renovagado do cadastro deve ser realizada mediante a
apresentacdo de novo laudo de profissional legaimente habilitado contendo
a evolugao do caso apos 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 namero do registro do profissional inscrito em
seu conselho de classe.

§2° - Se houver alteragéo de quaisquer dos dados informados no
Formulario para Importagao e Uso de Medicamento a Base de Canabidiol
constantes no cadastro vigente, que devem ser apresentados no ato da
renovagao.

Art. 10 - Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua
publicacao.

Sala das sessoes, 10 de Abril de 2023.

I#HJ‘_, ,\.-;)W _l,_,- glr L 5',-,;/
Joao Felipe de Melo Lacerda Maria das Gragas M. do E. Santo
'Vereador /Vereadora

g-#

Avenida Clériston Andrade, 1.353 - Bairro Sao Miguel - Tel: (77) 3611-9600 / (77) 3611-9628
Home Page: www.camaradebarreiras.ba.gov.br - Quvidoria: 0800-075-8101



CNPJ: 16.256.893/0001-70
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JUSTIFICATIVA AO PROJETO DE LEI N° 015/2023, DE 10 DE ABRIL DE 2023

O presente Projeto de Lei tem como objetivo instituir a Politica Municipal
de uso de cannabis para fins medicinais e distribuigao gratuita de
medicamentos prescritos a base da planta inteira e de componentes isolados,
gue contenham em sua formula as substancias “Canabidiol” (CBD) elou
“Tetrahidrocanabinol” (THC) e demais canabinoides do extrato integral de
Cannabis, nas unidades de saude publica municipal e privadas conveniadas

a0 SUS no ambito do Municipio de Barreiras.

Isto porque, diante do avango das pesquisas no uso medicinal da
Cannabis, a comunidade cientifica passou a progressivamente intensificar a
investigagao do modo que esse composto poderia ser otimizado e utilizado
para melhorar a qualidade de vida das pessoas. Com efeito, a substancia
“canabidiol”. sendo um dos canabinoides presentes no extrato da planta

Cannabis Sativa, foi_reclassificada_para substancia de controle especial,

sequndo decisio da Diretoria Colegiada da ANVISA, ficando permitida a sua

comercializacao_e uso para fins terapéutico.

Com isso, com base na retirada da substancia do rol de substancias

proibidas & que se justifica a sua inclusdo no rol de medicamentos fornecidos

pela rede publica de saude, sendo certo que a ANVISA adotou critérios para

regulamentacao de derivados da Cannabis no Pais para seguranca da
populagao. Os medicamentos liberados até entdo partem da constatagéo de
que a eficacia dos medicamentos se mostrou maior do que outros ja

utilizados convencionalmente.

Os extratos de Cannabis ricos em CBD possuem elevada seguranca
farmacologica, ndo causam vicio ou dependancia, tampouco provocam
alucinagdes ou efeitos psicoativos, podendoser utilizados de forma associa
a extratos ricos em THC, conferin?\o maior seguranga desses extratos co "

\Ae
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potencial efeito psicoativo. Os beneficios médicos dos derivados da Cannabis
justificam-se pela sua agao moduladora do Sistema Endocanabinoide,
responsavel pela homeostase corporal, incluindo a liberagdo de
neurotransmissores cerebrais, atividades neuroprotetoras e agao através de
mediadores inflamatorios e metabolicos.

Os tratamentos a base de Cannabis caracteristicamente apresentam
uma relevante abrangéncia terapéutica que nao se resume apenas ao
tratamento dos sintomas alvo-principais (crises epiléticas, dor, insénia,
espasticidade, outros), mas também mitigando as comorbidades
psiquiatricas, produzindo bem estar e melhora da qualidade de vida com maior
seguranga do que os tratamentos convencionais correspondentes a cada

indicagao.

A Cannabis tem demonstrado agéo protetora e terapéutica em
modelos experimentais de diversas patologias neurodegenerativas
(Alzheimer, Parkinson, Coreia de Huntinton) inflamatérias, auto imunes
(Diabetes Mellitus tipo 1, Artrite Reumatoide, encefalites, cardite e hepatite
auto-imunes), metabolicas (Diabetes Mellitus tipo 11) e proliferativas (diversos
tipos decancer), podendo modificar a evolugdo natural destas patologias de

carater progressivo eincuravel.

Sao indicagdes estabelecidas para 0 uso medicinal da Cannabis as
epilepsias refratarias, dor cronica, espasticidade na esclerose multipla,
tratamento coadjuvante na quimioterapia € no cancer, cuidados paliativos a
doentes terminais, na ansiedade, insdnia, transtorno do espectro autista.
Como provaveis potenciais alvos terapéuticos pode-se acrescentar a
deméncia de Alzheimer, doenga de Parkinson, artrite reumatoide e outras
doencas autoimunes, psicoses, depresséao, transtorno obsessivo compulsivo,
sindrome de Tourette, transtorno do déficit de atengdo e hiperatividade,

transtorno opositor desafiador, transtornos alimentares (anorexia e

X /
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obesidade), doenga inflamatéria intestinal cronica (doenga de Crohn e colite

ulcerativa), glaucoma e degeneragéo macular, psoriase e acne refratarias.

Qutro aspecto relevante no uso medicinal da Cannabis baseia-se na
sua diversidade de agao farmacoldgica, permitindo, que em um mesmo
paciente, observe-se melhora em aspectos fisicos, emocionais e cognitivos,
o que podera resultar na redugao da quantidade de medicamentos utilizados,
como no caso do uso concomitante em idosos de ansioliticos
benzodiazepinicos,  antidepressivos, opioides,  neurolépticos,  anti-
inflamatérios, indutores do sono e medicagoes especificas para convulsoes,

Parkinson, deméncias e outros.

Assim sendo, o presente projeto tem como objetivo ampliar 0 acesso
do uso medicinal da Cannabis a pacientes portadores de doencas ou
transtornos crénicos refratarios, proporcionandonao apenas o controle dos
sintomas principais como também a melhora da qualidade de vida e redugao
de danos psicossociais secundarios, que tantos sofrimentos trazem aos
pacientes e aos seus familiares e, por isso, busca a prote¢ao a saude e ao
bem-estar social, bem como aos direitos fundamentais insculpidos na
Constituicdo Federal de 1988.

Ante o exposto, submeto a apreciagao da matéria ao Plenario desta
Ccamara Municipal, contando com o apoio dos Nobres Vereadores para a

aprovagao do presente projeto.

Sala das sessodes, 10 de Abril de 2023.
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Joao Felipe de Melo Lacerda Maria das 'Gragas M. do E. Santo
Vereador Vereadora
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