CAMARA MUNICIPAL DE MAUA
SP

LEI N° 6.096, DE 15 DE MAIO DE 2023

Institui a politica municipal de fornecimento
gratuito de medicamentos formulados a base
de canabidiol, em carater de excepcionalidade
pelo Sistema Unico de Saude - SUS, no
Municipio de Maua.

Vereador GEOVANE CORREA DE SOUZA, Presidente da Camara
Municipal de Maua.

Fago saber que a Camara Municipal de Maua aprovou e eu, nos termos
do § 6° do art. 42 da Lei Organica do Municipio de Maua, promulgo a seguinte LEI:

Art. 1° Fica instituida a politica municipal de fornecimento gratuito de
medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabinodides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater de
excepcionalidade pelo Poder Executivo, nas unidades de saude publica municipal e
privada conveniada ao Sistema Unico de Satde SUS.

Art. 2° A politica instituida tem como objetivo adequar a tematica do uso
da cannabis medicinal aos padroes de saude publica municipal mediante a realizagao
de estudos e referéncias internacionais, visando ao fornecimento e acesso aos
medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, aos pacientes portadores de
doencgas cujas consequéncias clinicas e sociais sao comprovadamente reduzidas com
0 uso do medicamento.

Paragrafo unico. Sao objetivos especificos desta politica:

| - diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis
medicinal possua eficacia ou producéao cientifica que incentive o tratamento;

Il - promover politicas publicas de debate e fornecimento de informacgéao a
respeito do uso da medicina canabica através de palestras, féruns, simpdsios, cursos
de capacitagdo 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.

Art. 3° Para efeitos desta Lei sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-3-metil-6-(1-
metiletenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-Benzenodiol, numero 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
atualizaces, extraida da planta Cannabis SP, que consta na lista E - Lista de plantas
proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas;
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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 Saude - SVS/MS n. 344/98 do
Ministério da Saude e de suas atualizagdes (Lista das Substancias Psicotrépicas de
uso proscrito no Brasil), que pode ser extraida da planta Cannabis SP, planta que
consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas;

lll - canabindides: compostos quimicos que podem ser encontrados na
planta Cannabis SP e possuem afinidade com os receptores CB1 ou CB2, assim como
0s sais, isbmeros, ésteres e éteres destas substancias;

IV - CID: Classificacdo 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 canabindides, incluindo o
Tetrahidrocanabidiol,

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

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

Art. 4° Fica assegurado ao paciente o direito de receber em carater de
excepcionalidade, mediante distribuigdo 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 formulacdo o canabidiol em associagcdo com outros canabindides, dentre eles o
tetrahidrocanabidiol, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado para
tratamento de saude, acompanhado do devido laudo das razdes 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 produgao, distribuicado ou comercializagéo;
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3 - conter certificado de analise, com especificacao 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 Vigiléncia
Sanitaria - ANVISA;

4 - A obrigagéo 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 ndo possua condi¢des 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 o medicamento se
enquadra nos requisitos definidos nesta Lei e nas normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, antes de sua distribuig&o.

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

Paragrafo unico. A Secretaria Municipal da Saude devera, no prazo de 30
(trinta) dias a contar a partir da publicagdo desta Lei, criar comissdo de trabalho para
implantar as diretrizes desta politica no Municipio de Maua, com participagao de
técnicos e representantes de associagdes sem fins lucrativos de apoio e pesquisa a
cannabis e de associagdes representativas de pacientes.

Art. 6° Somente sera realizado o fornecimento de medicamentos a base
de canabidiol com concentragcdo maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA.

Art. 7° Para a obtencdo dos medicamentos a base de canabidiol, em
associacdo com outras substancias canabindides, os pacientes devem estar
cadastrados perante a Secretaria Municipal da Saude.

§1° O cadastramento deve ser feito em nome do paciente e, caso
aplicavel, do 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 por um dos
seguintes meios:

- U266-GJ0Z-14UX-UDV1
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1 - Cadastro eletrénico, a ser disponibilizado no sitio eletrénico da
Prefeitura de Maug;

2 - Entrega do formulario e documentagdo exigida presencialmente na
Secretaria Municipal da Saude ou unidade de saude designada previamente.

§4° A aprovagao do cadastro dependera da avaliacdo da Secretaria de
Saude do municipio 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 descricdo do
caso, CID, justificativa para a utilizagcdo de medicamento ndo registrado no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja existentes registradas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, bem como os tratamentos anteriores;

Il - Prescricdo 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 - Declaragdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizagao
excepcional do medicamento.

Paragrafo unico. Caso haja alteragdo de quaisquer dados da prescrigao
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
prescricdo e solicitar a alteragao necessaria.

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

§1° A renovagao do cadastro deve ser realizada mediante a apresentagao
de novo laudo de profissional legalmente habilitado contendo a evolugao do caso apos
0 uso de medicamento de derivado vegetal a base de canabidiol, e nova prescricdo
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.

§2° Se houver alteragdo de quaisquer dos dados informados no
Formulario para Importacdo e Uso de Medicamento a base de canabidiol constantes no
cadastro vigente, que devem ser apresentados no ato da renovacao.

Art. 10. Esta lei entra em vigor na data da sua publicacéo.

- U266-GJ0Z-14UX-UDV1
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Camara Municipal de Maua, 15 de maio de 2023, 682 da emancipacgao
politico-administrativa do Municipio.

Vereador GEOVANE CORREA DE SOUZA
Presidente

Registrada na Secretaria Geral Legislativa,
afixada no quadro de avisos da
Camara e publicada no Diario Oficial do
Municipio de Maua.

DEBORAH SOARES SANTOS
Secretaria Geral Legislativa
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