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ESTADO DO RIO DE JANEIRO

CAMARA MUNICIPAL DE PETROPOLIS

COMISSAO PERMANENTE DE DEFESA DA SAUDE

PARECER FAVORAVEL N° 4272/2023
REFERENCIA: PROJETO DE LEI SUBSTITUTIVO - PROCESSO N. 4436/2023
RELATOR: MARCELO LESSA

I - RELATORIO

EMENTA: SUBSTITUTIVO TOTAL
AO PROJETO DE LEI N°
4320/2022.

Trata-se de um Projeto de Lei Substitutivo Total dos Ilmos. Vereadores Marcelo Chitao e Dr. Mauro Peralta,
no qual substitui total o Projeto de Lei de n°4320/2022.

Conforme Substitutivo apresentado:

"Art. 1° - Fica substituido, na integra, o texto do Projeto de Lei n® 4320/2022 passando a vigorar a
seguinte redagdo:

"EMENTA: INSTITUI A POLITICA MUNICIPAL DE ATENDIMENTO E FORNECIMENTO
GRATUITO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS E FITOTERAPICOS DE DERIVADO
VEGETAL A BASE DE CANNABIS, NO AMBITO DO SISTEMA DE SAUDE PUBLICO OU
PRIVADO, CONVENIADO AO SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS.

Artigo 1° - Fica instituida a Politica Municipal de Atendimento e Fornecimento Gratuito de
Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis, no ambito do
Sistema de Satde Publico ou privado, Conveniado ao Sistema Unico de Satude - SUS.

Artigo 2° - A politica instituida tem como objetivo promover o acesso ao atendimento médico e
multidisciplinar, tratamento e produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal & base de
Cannabis, em carater excepcional, visando o tratamento ¢ alivio de condi¢des médicas especificas
de pacientes portadores de doengas que possam se beneficiar com o uso desses produtos.

Paragrafo unico - Sdo objetivos especificos desta politica:

I - Diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com produtos a base de Cannabis com fins
medicinais possuam evidéncias que justifiquem o uso;

IT - Promover politicas publicas de debate e fornecimento de informagdo a respeito do uso de
produtos a base de Cannabis com fins medicinais, através de palestras, foruns, simpoésios, cursos de
capacitacdo de gestores e prescritores ¢ demais atos necessarios para o conhecimento geral da
populagdo acerca da terapéutica canabica, realizando parcerias publico-privadas com entidades, de
preferéncia sem fins lucrativos.

Artigo 3° - Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as seguintes definigdes:

I - Canabidiol (CBD): Substincia (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 formula molecular:
C21H3002), constante da Lista C1 do Anexo I da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde - SVS/MS n. 344/98 ¢ suas atualizagdes, que pode ser extraida da planta
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Cannabis SP, que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas;

II - Tetrahidrocanabinol (THC): Substancia (nome quimico: (6AR,10aR)-6,6,9- trimetil-3-pentil-
6a,7,8,10a-tetrahidro-6H-benzo[c]chromen-1-0l, CAS: 1972-08-3 e formula molecular:
C21H30020) constante da Lista F2 do Anexo I da Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude - SVS/MS n. 344/98 do Ministério da Satde e de suas atualizacdes (Lista das
Substancias Psicotropicas 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;

III - Canabindides: Compostos quimicos que podem ser encontrados na planta Cannabis SP, e que
possuem afinidade com os receptores CB1 ou CB2, assim como os sais, isomeros, ésteres ¢ éteres
destas substancias;

IV - CID: Classificagdo Internacional de Doengas ¢ Problemas Relacionados a Satde que
necessitam do uso de Produtos Farmacéuticos ¢ fitoterapicos de derivado vegetal a Base de
Cannabis em associa¢do com outras substancias canabindides, incluindo o Tetrahidrocanabinol;

V - derivado vegetal: Insumo obtido a partir da extragdo de uma planta medicinal, seja ela fresca ou
seca, que contém as substancias ativas responsaveis pela agdo terapéutica. Esse insumo pode se
apresentar em diversas formas, como extratos, 6leos (fixos ou volateis), ceras, exsudatos, entre
outros.

VI - Produtos Farmacéuticos ¢ fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis: Refere-se a
qualquer produto farmacéutico ou preparagdo que contém canabidiol (CBD) como ingrediente ativo
principal, destinado ao tratamento ou alivio de condigdes médicas especificas, € que cumpre com as
regulamentagdes e padrdoes de qualidade estabelecidos pela autoridade de satide competente
(ANVISA).

Artigo 4° - Fica assegurado ao paciente o direito de receber, em carater excepcional, mediante
distribuigdo gratuita nas unidades de saude publica municipal ¢ privada conveniada ao SUS,
Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis em associagdo com
outras substincias canabindides incluindo o Tetrahidrocanabinol, mediante prescrigdo de
profissional legalmente habilitado para tratamento de satde, acompanhado do devido laudo das
razdes de prescrigdo.

§1° - Os produtos a serem fornecidos devem:
I - Ser constituidos de derivado vegetal;

II - Ser produzidos e distribuidos por estabelecimentos devidamente regularizados pelas autoridades
competentes no Brasil ou em seus paises de origem para as atividades de produgao, distribuicdo ou
comercializagio;

III - A obrigagdo prevista no “caput” deste artigo estende-se as unidades de satde privadas
conveniadas ao SUS.

§2° - A instalagdo farmacéutica responsavel pela producdo dos produtos deve possuir certificagdo
valida em Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos que atenda as respectivas exigéncias das
autoridades regulatorias no Brasil ou em seus paises de origem;

§3° - A Secretaria Municipal de Satde verificara se os Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de
derivado vegetal a Base de Cannabis em associagcdo com outras substancias canabindides incluindo
o Tetrahidrocanabinol, se enquadram nos requisitos definidos nesta Lei e nas normas em vigor da
ANVISA, antes de sua distribui¢do.

Artigo 5° - A Politica instituida serd responsabilidade da Secretaria Municipal de Saude, que
definird as competéncias em cada nivel de atuag@o.

Paragrafo tunico - A Secretaria Municipal de Saude devera criar comissdo de trabalho para
implantar as diretrizes desta politica no Municipio de Petropolis, com participagdo de técnicos e
representantes de associa¢des sem fins lucrativos de apoio e pesquisa a cannabis e de associagdes
representativas de pacientes, a fim de garantir a adequagao das agdes.
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Artigo 6° - Em relagdo a concentrag@o de canabidiol e outras substincias canabindides incluindo o
Tetrahidrocanabinol, somente sera realizado o fornecimento de produtos a base dessas substancias
de acordo com as determinagdes em vigor da ANVISA.

Art. 7° - Para o cumprimento da presente Lei € licito e autorizado ao Poder Publico:

I — Celebrar convénios com entidades publicas ou privadas a fim de promover campanhas de
conscientizacdo ¢ fornecimento de informagdes sobre o uso terapéutico de Produtos Farmacéuticos e
fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis em associagdo com outras substancias
canabinodides incluindo o Tetrahidrocanabinol;

II — Celebrar convénios com entidades publicas ou privadas a fim de empreender pesquisas
relacionadas ao uso terapéutico de Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a
Base de Cannabis em associa¢do com outras substincias canabindides incluindo o
Tetrahidrocanabinol;

I — Adquirir Produtos Farmacéuticos ¢ fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis com
fins medicinais de entidades nacionais ou internacionais bem como Associagdes de pacientes da
cannabis medicinal, que demonstrem capacidade de produc@o dos produtos a base de cannabis, tanto
quantitativa, quanto qualitativamente, adequada e segura a demanda institucional do referido 6rgao
publico cadastrados na ANVISA.

Paragrafo unico - Entende-se por “Associagdes de pacientes da cannabis medicinal” aquelas que
estejam legalmente constituidas ¢ sejam dedicadas a acolher e apoiar, os pacientes que utilizam
produtos a base de Cannabis e suas substancias para amenizar os sintomas provenientes de suas
patologias.

Artigo 8° - Para a obtencdo dos Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base
de Cannabis, os pacientes devem estar cadastrados perante a Secretaria Municipal de Saude.

§1° - O cadastramento deve ser feito em nome do paciente e, caso aplicavel, do responsavel legal.

§2° - O paciente recebera os produtos 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:
I - Cadastro eletronico, a ser disponibilizado no sitio eletronico da Secretaria Municipal de Satde;

II - Envio do formulario ¢ documentagio exigida para o correio eletronico institucional indicado no
sitio eletronico da Secretaria Municipal de Satde; ou,

III - Entrega do formulario e documentagdo exigida por envio postal ou presencialmente nos locais
definidos pela Secretaria Municipal de Saude.

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

Artigo 9° - Para o cadastramento serd necessario apresentar:

I - Laudo emitido por profissional devidamente credenciado, detalhando a descrigdo clinica do
paciente, o Codigo Internacional de Doengas (CID) correspondente, ¢ uma fundamentagdo para o
uso de Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis. Este laudo
também deve indicar a escolha do referido produto farmacéutico a base de Cannabis aprovado pela
ANVISA.

IT - Prescricdo do Produtos Farmacéuticos ¢ fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis
por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente nome do paciente e do produto,
posologia, quantitativo necessario, tempo de tratamento, data, assinatura e niimero do registro do
profissional,

Paragrafo unico - Caso haja alteracdo de quaisquer dados da prescrigdo inicial dos Produtos
Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis durante a validade do
cadastro e/ou o quantitativo autorizado do produto, seja insuficiente para este periodo, o interessado
devera enviar nova prescri¢do e solicitar a alteracdo necessaria.
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Artigo 10 - O cadastro sera valido por 1 (um) ano.

§1° - A renovagdo do cadastro deve ser realizada mediante a apresentagdo de novo laudo de
profissional legalmente habilitado contendo a evolugdo do caso apos o uso do Produtos
Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis e nova prescrigdo contendo
obrigatoriamente nome do paciente ¢ do produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de
tratamento, data, assinatura e niimero do registro do profissional.

§2° - Se houver alteragdo de quaisquer dos dados informados no Formulario para Cadastro e Uso de
Produtos Farmacéuticos e fitoterapicos de derivado vegetal a Base de Cannabis constantes no
cadastro vigente, esses devem ser atualizados no ato da renovagao.

Artigo 11 — O Poder Executivo regulamentara a matéria, no que couber.

Artigo 12 - Esta lei entra em vigor 90 dias da data de sua publicagdo".

Inicialmente, cumpre ressaltar as competéncias da Comissao de Defesa da Saude, conforme disposto
pelo Art. 35, inciso X, do Regimento Interno da Camara Municipal de Petropolis:

Art. 35. Constituem campos tematicos ou areas especificas de atividades de cada Comissio
Permanente:

X - Da Comissao de Defesa da Saude:

a) proposicdes ¢ matérias relativas a higiene e satde publicas, com especial atencdo para as
diretrizes da politica da saude, adotada na Lei Organica do Municipio;

b) receber petigdes, reclamagdes, representagcdes ou queixas de qualquer pessoa contra atos ou
omissdes das autoridades publicas relacionadas a Satide no Municipio e encaminha-las aos 6rgaos
competentes;

¢) opinar sobre todas as matérias relativas a saude.

II-VOTO:

O referido tem por objetivo a substitui¢ao total ao Projeto de Lei n® 4320/2022, "visa aprimorar o Projeto de
Lei ora apresentado, pois a controvérsia em torno do uso da Cannabis, conhecida popularmente como
maconha, ¢ um tema que perdura ao longo do tempo. Apesar de a humanidade conviver com essa planta ha
milénios e de inimeros estudos cientificos terem sido conduzidos para investigar suas propriedades, o
assunto permanece envolto em tabu. Embora existam disposigdes legais que preveem o cultivo e uso da
planta para fins medicinais e cientificos, a auséncia de regulamentagdo clara no pais tem gerado uma lacuna
na defini¢do das condi¢des em que a Cannabis pode ser manipulada."”

A proposta em exame encontra-se revestida de constitucionalidade e legalidade, pois por forca da
Constitui¢ao os Municipios sao dotados de autonomia politica para legislar sobre assuntos de interesse local,
nos moldes do art. 30, inciso I, da CRFB/88. Bem como, suplementar no que couber, a legislacdo federal e
estadual, conforme art. 30, Il da CRFB/88, vejamos:

Art. 30. Compete aos Municipios:
I - legislar sobre assuntos de interesse local,
II - suplementar a legislago federal e a estadual no que couber;

Neste sentido, o Art. 16, § 3° da Lei Organica Municipal permite que esta iniciativa seja proposta
pelo Municipio, cujo teor transcrevemos:

Art. 16. Compete ao Municipio, na promog¢ao de tudo quanto respeite ao interesse local e ao bem-
estar de sua populagdo:
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§ 3° As competéncias previstas neste artigo ndo esgotam o exercicio privativo de outras, na forma da

lei, desde que atendam ao peculiar interesse do Municipio ¢ ao bem-estar de sua populagdo ¢ nio
conflitem com a competéncia federal e estadual.

Ademais, o art. 59, Caput da Lei Orgianica Municipal dispde sobre a iniciativa das leis, sendo
elas a qualquer Vereador. In Verbis:

Art. 59. A Iniciativa das leis cabe a qualquer Vereador, Comisso Permanente da Camara, ao
Prefeito e aos cidaddos, sendo que estes Ultimos a exercerdo sob a forma de mogao articulada,
subscrita, no minimo, por cinco por cento do total do niumero de eleitores do Municipio no ultimo
pleito eleitoral, na forma e nos casos previstos nesta Lei Orgénica.

Ante o exposto, ndo ha obice a tramitacdo da presente proposi¢do, motivo pelo qual nos
manifestamos de forma FAVORAVEL a sua apreciagdo em Plenario.

I11 - PARECER DAS COMISSOES:

A Comissao Permanente de Defesa da Satde da Céamara Municipal de Petropolis (Vice-Presidente)
manifesta-se FAVORAVELMENTE a tramitagdo desta proposi¢ao.

Sala das Comissoes em 02 de outubro de 2023

Mo s i (M-Qgg

Presidente

ol Jowo.

MARCELO LESSA
Vice - Presidente

YA

MARCELO CHITAO
Vogal
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