SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N°166/2024

AUTOR: DEPUTADO ABDALA FRAXE

“Fica garantido o fornecimento gratuito de
medicamentos formulados de derivado vegetal a
base de canabidiol, pelo Poder Executivo nas
unidades de saude publica estadual e privada
conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS.”

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO AMAZONAS DECRETA:

Art.12 Fica garantido o fornecimento gratuito de medicamentos de derivado vegetal a base de
canabidiol, em associagio com outras substancias canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabidiol, quando houver indicacdo medica, pelo Poder Executivo nas unidades de
salide publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude.

Art.22 Esta lei tem como objetivo adequar a temadtica do uso da cannabis medicinal aos
padroes de saude publica estadual mediante a realizacdo de estudos e referéncias
internacionais, visando o fornecimento e acesso aos medicamentos de derivado vegetal 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 patologias.

Paragrafo Unico - S3o objetivos especificos desta lei:

I. Diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua eficacia ou
produgdo cientifica que incentive o tratamento;

Il. Promover debate e fornecimento de informacdo a respeito do uso da medicina canabica
através de palestras, foruns, simpdsios, cursos de capacitacdo de gestores e demais atos
necessdrios para o conhecimento geral da populacdo acerca da cannabis medicinal,
realizando parcerias publico - privadas com entidades, de preferéncia sem fins lucrativos.

Art. 3° Fica assegurado ao paciente o direito de receber em carater de excepcionalidade,
mediante distribuicdo gratuita nas unidades de saude publica estadual, 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 Sanitdria - ANVISA, que possua em sua formulag¢do o canabidiol em associacdo com
outros canabindides, dentre eles o tetrahidrocanabidiol, mediante prescrigdo de profissional
legalmente habilitado para tratamento de salde, acompanhado do devido laudo das razdes de
prescrigao.

Art.42 A garantia do medicamento sera responsabilidade da Secretaria Estadual de Saude, que
definird as competéncias em cada nivel de atuacgdo.

Pardgrafo Unico - A Secretaria de Estado da Saude devera a partir da publica¢cdo desta Lei, criar
comissao de trabalho para implantar a as diretrizes desta politica no Estado do Amazonas, com
participacdo de técnicos e representantes de associagdes sem fins lucrativos de apoio e
pesquisa a cannabis e de associa¢des representativas de pacientes.

Pégina 1

DOCUMENTO DIGITAL N° 2024.10000.00000.9.019015:

ABDALA HABIB FRAXE JUNIOR - DEPUTADO(A) - EM 08/05/2024 10:13:55

CODIGO DE VERIFICACAO : A0043464001081CB . CONSULTE EM http://aleam.ikhon.com.br/verificador



Art.52 Somente serd realizado o fornecimento de medicamentos a base de canabidiol com
concentracdo maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

Art. 62 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Plendrio da Assembleia Legislativa do Estado do Amazonas, Manaus 07 de maio de 2024.

Deputado ABDALA FRAXE
AVANTE
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JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei visa instituir a Politica Estadual de fornecimento gratuito
de medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associacdo com outras
substancias canabindides, 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.

Mesmo nos dias atuais ainda existem inUmeras divergéncias sobre o tema, muito
embora a humanidade conviva com a Cannabis sativa (nome cientifico da maconha) ha
milénios e centenas de estudos sobre suas propriedades ja tenham sido publicados, o assunto
continua tabu.

A cannabis possui propriedades medicinais cientificamente comprovadas no
combate a epilepsia refrataria, convulsdes, autismo, cancer, depressao, ansiedade, insonia,
dependéncia quimica, dores cronicas, esquizofrenia, fibromialgia, nduseas, artrite, asma,
sindrome de Dravet, sindrome de Tourette, Transtorno de Estresse Poés-Traumatico,
esclerose multipla, glaucoma, estresse, inflamagoes, Parkinson, Alzheimer.

O uso legal de medicamentos a base de cannabis é uma realidade no Brasil desde
2016 por meio da importacdo. E a partir de marco de 2020 entrou em vigor a resolucdo da
Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) que regulamenta a venda de produtos a base
de cannabis em farmacias e drogarias brasileiras. Antes disso, apenas um medicamento tinha
autorizacdo para ser comercializado em farmacias no Brasil.

Outrossim, vale relatar que mais de 10 milhdes de brasileiros sofrem com dores
cronicas, cujos tratamentos convencionais ndo apresentam resultados e que poderiam ser
beneficiados com o uso terapéutico da cannabis medicinal, indicada para idosos, adultos e
criangas, mas é importante destacar que somente um médico devidamente habilitado podera
analisar individualmente o quadro clinico de cada paciente e prescrever.

A substancia é uma das mais de 50 ativas na planta e ndo tem efeito psicotrépico
(ndo “da barato”, ou seja, ndo provoca alteraces da percep¢cdo em quem fuma). Basicamente,
ao entrar na corrente sanguinea e chegar ao cérebro, ela “acalma” a atividade quimica e
elétrica excessiva do érgao.

Ainda que por lei estejam previstos o cultivo e o uso para fins medicinais e
cientificos, ndo ha no pais regulamentacao para o uso medicinal da planta, e na pratica ndo ha
regras claras para definir em que condi¢des ela pode ser manipulada. Esse quadro mudou
quando o primeiro paciente brasileiro conseguiu uma liminar na justica para importar e utilizar
um medicamento derivado da maconha.

O extrato de Cannabis ndo causa vicio ou dependéncia, uma duvida frequente de
pessoas leigas no assunto quanto ao seu uso medicinal. Também ndo provoca eventos
alucinégenos, uma vez que viabiliza melhor tratamento aqueles que sofrem com tantas
efermidades que a principio ndo tem cura, sendo o tratamento com o Canabidiol uma opgao
que traz melhor qualidade de vida aqueles que precisam.

Especificamente, almeja-se viabilizar que os enfermos recebam tratamento com
medicamentos com substancias derivadas da cannabis sativa, tais como canabidiol, em
associacdo com outras substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol em ambito
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administrativo, sem a necessidade de provocacdo do Judiciario, que na atualidade surge como
Unica alternativa para que seja possivel a salvaguarda e a efetivacdo do seu direito a saude.

Vale ressaltar que o art. 24 da Constituicdo Federal estabelece a competéncia
legislativa sobre a defesa da salde nos seguintes termos:

Art. 24 Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: (...) Xll - previdéncia social, protegdo e defesa da
saude; (...)

Em seu art. 17, inciso VI, a Lei n° 8.080/1990 estabelece que compete aos
Estados, no ambito do SUS, em cardter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar
a politica de insumos e equipamentos para a saude.

“Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:

()

VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a
politica de Insumos e equipamentos para a saude. ”

Ainda, de acordo com a Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da
Saude o tdpico 5.3 — Gestor Estadual, prevé:

“Conforme disciplinado na Lei N2 8.080/90, cabe a dire¢do estadual do SUS,
em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica
de insumos e equipamentos para a saude.

Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera estadual:

m) definir elenco de medicamentos que serdo adquiridos diretamente pelo
estado, inclusive os de

dispensagdo em carater excepcional, tendo por basecritérios técnicos e
administrativos referidos noCapitulo 3, “Diretrizes”, tdépico 3.3., deste
documento, e destinando orgamento adequado a sua aquisigdo”;

Portanto, verifica-se que compete aos Estados, incluir na lista do SUS de forma
suplementar, fdrmacos a serem fornecidos gratuitamente pelo Poder Publico.

A propositura ja existe em diversas casas legislativas do Brasil como por exemplo:
Em marco de 2016 o Distrito Federal, sansionou a Lei 5.625, que determina a distribuicdo de
medicamentos que contenham em sua férmula o canabidiol (CBD) para pacientes portadores
de epilepsia. No Estado de S3do Paulo, recentemente foi sancionada a Lei 17.818 de 31 de
janeiro de 2023, e no Estado de Roraima encontrasse na fase de sansdao governamental, tendo
sido aprovado por unaminidade em sua Assembleia Legislativa.

A presente propositura visa exatamente proporcionar aos pacientes portadores
de tdo graves moléstias, sendo a cura, ao menos a mitigacdo dos seus sintomas, que tantas

dores e sofrimentos trazem a eles e aos seus familiares.

Portanto, pela importancia da matéria, contamos com apoio dos llustres Pares
para somarmos na defesa dessa causa tdo nobre e justa.

Plenario da Assembleia Legislativa do Estado do Amazonas, Manaus 07 de maio de 2024.

Deputado ABDALA FRAXE
AVANTE
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