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PROJETO DE LEIN° {2023

institui a politica estadual de fornecimento
gratuito de medicamentos formulados de
derivado vegetal a base de canabidiol, em
associagdo com outras substancias
canabinoides, incluindo 0
tetrahidrocanabidiol, em  carater de
excepcionalidade pelo Poder Executivo
nas unidades de sallde pubiica estadual e
privada conveniada ao Sistema Unico de
Saude — SUS, no ambito do Estado do
Maranhao.

Art. 1° Fica instituido a politica estadual de fornecimento gratuito de
medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagédo com
outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater
de excepcionalidade pelc Poder Executive nas unidades de salde publica
estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Satde — SUS, no ambito
do Estado do Maranhéo.

Art. 2°. A politica instituida tem como objetive adequar a tematica do uso da
cannablis medicinal aos padroes de salde pulblica estadual mediante a
realizagdo de estudos e referéncias internacionais, visando o fornecimento e
acesso aos medicamentos de derivado vegetal a base de canabidicl, em
associagdo com outras  substancias canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol aos pacientes portadores de dcengas que
comprovadamente o medicamento diminua as consequéncias clinicas e sociais
dessas patologias.

Art. 3°. Sao objetivos especificos desta politica estadual:

| - Diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal
possua eficacia ou produgao cientifica gue incentive o tratamento;

il - promover politicas plblicas de debate e fornecimento de informacgdo a
respeito do uso da medicina canabica por meio de palestras, féruns, simpésios,
curscs de capacitagdo de gestores e demais atos necessarios para o©
conhecimento geral da populacdo acerca da cannabis medicinal, realizando
parcerias publico - privadas com entidades, preferencialmente sem fins
iucrativos.



ESTADO DO MARANHAO
ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO MARANHAO
GABINETE DA DEPUTADA ANDREIA REZENDE

Art. 4°. Para efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes definigbes:

I - canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-8-(1-
metiletenif)-2-ciclochexen-1-ill-5-pentil-1,3-Benzencdiol, nimero CAS: 13956-29-
1 e formula molecular: C21H3002), constante da Lista C1 do Anexo | da
Pcrtaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saiide - SVS/MS
n® 344/98 e suas atualizagbes, que pode ser extraida da planta Cannabis SP,
que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem ortgmar
substancias entorpecentes efou psicotrépicas;

Il - tetrahidrocanabinol (THC): substancia (nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9-
trimetil-3-pentil-6a,7,8, 10a-tetrahidro-6H-benzojcjchromen-1-0l, CAS: 1972-08-
3 e formula molecular; C21H30020) constante da Lista F2 do Anexo | da
Portaria da Secretéria de Vigilancia Sanitaria do Ministéric da Salde - SVS/MS
n® 344/98 do Ministério da Salde e de suas atualizagdes (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 psicotrdpicas;

Ill - canabindides: compostos quimices, que podem ser encontrados na planta
Cannabis SP, e que possuem afinidade com os receptores CB1 ou CB2, assim
como os sais, isémeros, ésteres e éteres destas substancias;

IV - CID: Classificacado Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a
Saude que necessitam do usc de medicamentos de derivado vegetal 4 base de
Canabidiol, em associacdo com outras substancias canabinédides, incluindo o
Tetrahidrocanabidicl;

V - derivado vegetal: medicamento da extragcdo da planta medicinal fresca ou
em estado vegetal, que contenha as substancias respensaveis pela agho
terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrate, ¢leo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros;

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

Art. 5°. Fica assegurado ao paciente o direito de receber em carater de
excepcionalidade, mediante distribuicdo gratuita nas unidades de salide publica
estadual, medicamentoc de procedéncia nacional ou importado, formulado a
base de derivado vegetal, industrializado e tecnicamente elaborado, nos termos
das normas elaboradas pela Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria ~
ANVISA, que possua em sua formulagdo o canabidiol em associagdo com
outros canabindides, dentre eles ¢ tetrahidrocanabidiol, mediante prescricao de
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profissional legaimente habillitado para tratamento de satde, acompanhado do -
devido laudo das razdes de prescrigéo.

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

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

lll - 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;

IV - A obrigac&o prevista no “caput” deste artigo estende-se as unidades de
satde privadas conveniadas go Sistema Unico de Saude - SUS.

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

§3° - A Secretaria de Estado da Satde verificara se o medicamento se
enquadra nos requisitos definidos nesta Lei € nas normas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, antes de sua distribuigso.

Art. 6°. A Politica instituida serd responsabilidade da Secretaria Estadual de
Salde, que definira as competéncias em cada nivel de atuagéo.

Paragrafo Gnico - A Secretaria de Estado da Satde, devera no prazo de 60
dias a contar a partir da publicacao desta Lei, criar comiss&o de trabalho para
implantar a as diretrizes desta politica no Estado do Maranhdo, com
participagdo de técnicos e representantes de associagdes sem fins lucratives -
de apoio e pesquisa a cannabis e de associa¢des representativas de pacientes.

Art. 7°. Somente sera realizado o fornecimento de medicamentos a base de
canabidiol com concentragdc méxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigiiancia Sanitaria - ANVISA.
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Art. 8°. Para a obtencdo dos medicamentos & base de canabidiol, em
associagdo com outras substéncias canabindides, os pacientes devem estar-
cadastrados perante a Secretéaria de Estado da Sadlde.

§1° - O cadastramento deve ser feito em nome do paciente ¢, 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 pelos meios que
devem ser definidos pela Secretaria de Estado da Sadde.

§4° - A aprovagdo do cadastro dependera da avaliagdo da Secretaria de
Estado de Salde e sera comunicada ac paciente ou responsavel legal por
meio de documente oficial emitido.

Art. 9°. Para o cadastramento sera necessario apresentar:

| - Laudo de profissional legalmente habilitado contendo a descricdo do caso,
CID, justificativa para a utilizagdo de medicamento n3o registradc no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, bem como os tratamentos
anteriores;

Il - Prescric&o 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;

Il - Declaragéo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagéo
excepcional do medicamento.

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

Art. 10. O cadastro sera valido por 1 (um) ano e a renovacéo do cadastro deve
ser realizada mediante a apresentagdo de novo laudo de profissional
legalmente habilitado contendo a evolugdo do caso apdés o usc de
medicamento de derivado vegetal & base de canabidiol, e, nova prescrigdo
contendo obrigatoriamente nome do paciente € do medicamento, posologia,
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto traz & tona uma polémica antiga. Apesar da
sociedade conviver com a Cannabis sativa (nome cientifico da maconha) ha
milhares de anos, bem como existirem centenas de estudos sobre suas
propriedades ja publicados, o assunto continua uma controvérsia. Assim, ainda
que por lei estejam previstos o cultivo e o uso para fins medicinais e cientificos,
ndo ha no pals regulamentacdo para o uso medicinal da planta, e na pratica
ndo ha regras claras para definir em que condicbes ela pode ser manipulada.

A Cannabis sativa é a espécie da planta que da origem a
maconha, muito conhecida por seu uso recreativo. Contudo, também é
reconhecida por suas propriedades medicinais, dando origem ao Canabidiol
(CBD), uma substancia quimica, extraido da planta, assim como o principic
ativo tetrahidrocanabicl (THC). Ambas substancias estdo sendo utilizadas e
estudadas amplamente, para fabricacdo de medicamentos contra intimeras
doencas.

Ademais, no Estadc do Maranh&o é crescente os custos da
maquina publica com as demandas de remédios requeridos na via judicial.
Assim, tendo em vista a relevancia do tema, foi realizado o 1° Seminario
Estadual sobre a Cannabis Medicinal com o tema Usos Terapéutico e
Perspectivas Legais, realizadc em 11 de margo de 2022, promovido pela
Secretaria de Estado dos Direitos Humanos e Participac@o Poputar (Sedihpop),
em parceria com o programa Farmacia Viva, da Secretaria de Estado da Saude
(SES), Conselho Regional de Farmacia do Maranhao, Associagéo Acolhedeira
e Bella Farma. ' -

A transmissdo do evento online reuniu gestores publicos,
profissionais da satide, pesquisadores, estudantes e familiares de pessoas que
fazem uso terapéutico na Cannabis sativa no Maranhdo e em outras regiées do
Brasil, e esta disponivel no canal Direitos Humanos Maranhdo para quem
quiser rever ou assistir pela primeira vez.

O seminario, trouxe para o debate as diversas potencialidades .. -

da planta para o tratamento de doencas como depresséo, epilepsia refrataria,
esclerose multipla, paralisia cerebral, alzheimer, dores, inflamacdes, entre
outras. Além de painéis informativos, teve a apresentacdo de estudos
cientificos e um panorama sobre os avangos e desafios para regulacdo e
legalizacdo das medicacdes a base de Cannabis. O que reforca a importancia
do presente projeto de lei.

Na fala do secretario de Estado dos Direitcs Humanos ‘e
Participacao Popular, Francisco Gongalves: “A melhor forma de enfrentar o
desconhecimento e o preconceito é fazer o que estamos fazendo hoje neste
seminario: frocando conhecimentos e experiéncias, debatendo e principalmente
abrindo o diglogo com os diversos sefores da sociedade, como o poder publico,
a universidade, as instituicbes do sistema juridico, com as comunidades
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indigenas que detém um saber ancestral sobre o uso das piantas medicinais
para que possamos estabelecer novos paradigmas. Hoje avangamos nesse
caminho e agora temos o desafio de ampliar essa mobiliza¢éo para que mais
pessoas tenham acesso ao tratamento terapéutico com a Cannabis no nosso
Estado”.

Um grupo de maées, intitulado Maeconheira, participou
ativamente do semindrio como ativistas do uso medicinal da Cannabis,
mostrando por meio de suas experiéncias com os filhos no tratamento da
Epilepsia Refratéria, doenc¢a que pode causar cerca de 50 convulsdes diarias, e
de sinfomas associados ao autismo. Para a pedagoga Darli Machado, uma das
fundadoras do grupo, o seminario representou um divisor de aguas no debate
sobre o uso terapéutico da Cannabis e ressaliou: “Esse evenfo é muito
importante, é um divisor de aguas para nés. Existe muito preconceifo, as
pessoas ndo entendem, ndo ddo valor e muitos sé pensam na maconha como
algo negativo, como algo maléfico e ndo é. Para os nossos fithos é tudo, é a
possibifidade de ter qualidade de vida. Meu fitho faz uso ha cinco anos e desde
entdo tem uma vida melhor, o que é resultado do uso da Cannabis e faz toda a
diferenga na vida dele e da nossa familia”.

O defensor publico estadual, Joaquim Gonzaga, que atua em
agGes envolvendo criangas e adolescentes, afirmou que conhece a dor das
familias que buscam o direito de realizar o cultivo da Cannabis, ter prescrigio
meédica e acesso a medicamenios e que para muitas dessas familias o uso da
Cannabis & indispensavel para o alivio da dor e do sofrimento.

Recentemente, em dezembro de 2022, o Estado de Sdo Pauio
aprovou lei garantindo fornecimento gratuito, pelo Sistema Unico de Satde -
SUS, de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol,
em associacdo com oufras substéncias canabindides, incluindo 0o
tetrahidrocanabidiol, o que reforca a necessidade de regulamentacdo da
matéria em todo o territério nacional, garantindo a isonomia enire todos os
cidadaos brasileiros.

L4 -
Deste modo, solicito dos meus/Tiohres pares que auxiliem na

aprovagao desta propositura de relevg c%zal impar.
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