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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARANA

PROJETO DE LEI N° C%Zl?,{)iq

LIDO NO EXPEDIENTE

CONCEDIDO APOMMENTO A D. L.

Asscgura o acesso a medicamentos ¢ produtos a
base de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol
(THC) para tratamento de docngas, sindromes e
transtornos de saade.

Art. 1° Fica assegurado o acesso a medicamentos e produtos 4 base de canabidiol (CBD) ¢
tetrahidrocanabinol (THC) s pessoas que necessitem e preencham os requisitos contidos nesta
lei, para o tratamento de saide de doengas, sindromes ¢ transtornos no Estado do Parana.

Art. 2° O Estado do Parana, por meio de sua administracio direta ¢ indireta, nio colocard
6bices a0 acesso a medicamentos ¢ produtos a que se refere esta lei para pacientes amparados
por:

I - prescricio médica vilida contendo Cédigo Internacional da Doenga (C1D) da doenca,
sindrome ou transtorno,

II' - declaragio médica sobre a existéncia de estudos cientificos comprovando a eficicia do
medicamento para a doenca, sindrome ou transtorno e/ou efeitos colaterais dos traramentos
convencionais enfrentados pelo paciente.

Art. 3% O acesso aos medicamentos e produtos, industrializados ou artesanais, pode ser
assegurado por meio de associacoes, devidamente autorizadas, para a producio, distribuicio,
importagio ¢ comercializagio de medicamentos e produtos a base de canabidiol (CBD) ¢

tetrahidrocanabinol (THC).

Art. 4" O Poder Publico poderé celebrar convénios com os municipios e com as organizacoes
sem fins lucrativos representativas dos pacientes a fim de promover, em conjunto, campanhas,
foruns, semindrios, simpdsios e congressos para conhecimento da populacio em geral e de
profissionais da satde acerca da terapéutica canabica.

Art. 5% Esta lei entra em vigor trinta dias apés a sua publicacio.
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JUSTIFICATIVA

A temidtica do uso medicinal ¢ terapéutico da cunnabis a cada dia ganha mats
destaque na agenda nacional ¢ internacional. Atualmente tramitam conjuntamente no
Congresso Nacional os Projetos de Lei n° 4.776/2019 ¢ 5.158/2019 quc tratam sobre o
tema. Ainda, a ANVISA publicou em 11/12/2019 resolucdo que passa a disciphinar o
uso medicinal da cannabis.

Mas, antes de tudo, vale destacar:

A planta, popularmente conhecida como “maconha”, ¢ cientificamente chamada
de Cannabis Sativa, ¢ uma planta milenar, utilizada pela humanidade hi mais de 5.000
anos, sendo conhecida por suas propriedades medicinais, entre outras.

Em 1930, iniciou-se nos Estados Unidos uma politica proibicionista da Cannabis
que posteriormente  espalhou-se por todo o mundo. Pesquisas cientificas foram
suspensas ¢ produtos antes cometcializados livtemente nas farmécias foram proibidos.

Mais recentemente, diversos estudos passaram a comprovar a eficacia do CBD
(canabidiol) ¢ do THC (tetrahidrocanabinol) para o controle das crises de epilepsia,
Sindrome de Dravet, tratamentos quimioteripicos de cincer, csclerose multipla,
fibromialgia, dores crénicas, entre outros casos.

Atualmente, no Brasil, a Anvisa concede autorizagdo para o tratamento com o
canabidiol, porém ha vérias restricoes ¢, mesmo com a autorizagio, muitos pacientes tém
0 acesso inviabilizado devido 4 burocracia para liberacio em diversos Orgaos.

Ocorre que o direito a satide foi elevado ao status de direitos humanos, na
Declaragio Universal dos Direitos Humanos, de 1948, no artigo XXV, que define quc
todo ser humano tem dircito a um padrio de vida capaz de assegurar-lhe e a sua familia,
saide ¢ bem-estar, inclusive alimentagio, vestuirio, habitacio, cuidados médicos e os
servigos soclais indispensaveis. Ou scja, o direito a saide & indissocidvel do dircito 4
vida, que tem por inspiragio o valor de igualdade entre as pessoas.

Lo nesse contexto, a Constituicio Federal de 1988, dispde em seu artigo 196 que
“A saide € direito de todos ¢ dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
economicas que visem a reducio do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as acdes e servicos para a promocio, protecio e recuperacao”.

Paises como Isracl, e grande parte dos Estados dos EUA, Alemanha, Espanha,
Greécia, Australia, Chile, Argentina e Uruguai ja regulamentaram o uso da Cannabis
Medicinal, melhorando a qualidade de vida dos pacientes e de seus familiares,

A regulacio prevista neste projeto de lei & plenamente cabivel no nivel de
normatizagio Fstadual. A Constituicio Federal prevé matérias que carecem de
regulamentacio legislativa, instituindo também a competéncia para tratar delas. No
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tocante ao tema da saude, a competéncta legislativa cabe 2 Unido, aos Fstados, ao
Distrito I'ederal ¢ aos Municipios, concorrentemente. Assim ja se posicionou o STF:

“EMENTA: LEI DISIRTTAL, NOTIFICACAO MENSAL A SLECRIFTARIA
DI SAUDE. CASOS DE CANCI:R DE PELE. OBRIGACAO IMPOSTA A
MIEDICOS PUBLICOS E PARTICULARES. ADMISSIBILIDADE. SAUDE
PUBLICA. MATERIA INSERIDA NQ AMBITQO DE COMPETENCIA
COMUM E CONCORRENTE DO DISTRITO FEDERAL. ARTS. 23. 1. e
24, XII, DA CF. RESPONSABILIDADE CIVIL DOS PROFISSIONAIS DA
SAUDE. MATERIA DE COMPETENCIA EXCLUSIVA DA UNTAO. ART.
22, 1. PROCEDIENCIA PARCIAL DA ACAO. (.) II - Matéria inserida no
dmbito da competéncia da Unido, Estados e Distrito Federal, nos termos do art.

23, 1, da Constituicdo Federal. 111 - Exigéncia que encontra abrigo também no

art. 24, XII, da Carta Magna, que atribui competéncia concorvente aos referidos

entes federativos para legislar sobre a defesa da saude. (...)” [grifei]. (ADI n.

2.875, Relator o Ministro Ricardo ILewandowski)

Destaque-se ainda que a autorizacio prevista no presente projeto de lei nio ¢é
irrestrita. A exemplo do exigido pela Justica a Associacio Abtrace Esperanca da Paraiba,
Gnica associag¢ao autorizada a cultivar, produzir e vender o 6leco medicinal da cannabis no
pais atr¢ o momento, cxige-se nesta legislacio que seja apresentado atestado médico
contendo a descricio pormenotizada do problema de sadde do paciente ¢ explicagio
médica da necessidade do uso da medicacdo para o caso concreto. O atestado deve ainda
estar acompanhado de receita médica indicando a posologia da cannabis medicinal para
o tratamento do paciente.

Em vista do exposto e dada a relevincia do tema, solicito o apoio dos Pares para a
tramitacao € aprovacio da presente proposi¢ao.
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Certifico que o presente
expediente protocolado sob n°® 7368/2019 - DAP,
em 16/12/2019, foi autuado nesta data como
Projeto de Lei n? 962/2019.

Curitiba, 16 de dezembr 019.

Danielle uiao
Matricula n® 16.490

Informamos que revendo nossos registros,
em tusca prelimirar, constatamos gue ¢ presente projeto:

{ ) guarda similitude com

{ )} auarca similitude com  als) proposicdo{des) em trémite

guarda similitude com ais) proposic2o{6es)
arquivaca(s)

o
LS—

N nao possui similar nesta Casa.

{ ) dispde sobre matéria que sofreu rejeicdo na presente Sessio
Legisiativa.
Dani eguiao
Matricula n® 16.490
i- Ciente.

2- Encaminhe-se: (%' & Comiss3o de Constituicdo e justica.
{ } ao Nucleo de Apoioc Legislativo.

Centre Legislativo Presidente Anibal Khos
Diretoria Legisiotiva
Praca Nossa Senhora de Salete, s/n, Ed. Paldcio XiX de Dezembro — 3¢ Andar
Curitiba — PR— CEP: B0530-911 — Telefone: (41) 3350-4138,
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Centro Legislativo Presidente Anibal Khury

Praga Nossa Senhora de Saletie S/N - Bairro Centro Civico - CEP 80530-911 - Curitiba - PR - www.assembleia.pr.leg.br

PARECER DE COMISSAQ
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Projeto de Lei n® 962/2019

Autor: Deputado Goura

ASSEGURA O ACESSO A MEDICAMENTOS E PRODUTOS A BASE DE CANABIDIOL (CBD)
E TETRAHIDROCANABINOL (THC) PARA TRATAMENTO DE DOENCAS, SINDROMES DE
TRANSTORNOS DE SAUDE.

EMENTA: ASSEGURA O ACESSO A MEDICAMENTOS E PRODUTOS A BASE DE
CANABIDIOL (CBD) E TETRAHIDROCANABINOL (THC) PARA TRATAMENTO DE

. DOENCAS, SINDROMES DE TRANSTORNOS DE SAUDE. ART. 23, Il E ART. 24, XI1,
CONSTITUICAO FEDERAL. ART. 165 CONSTITUICAO ESTADUAL CONSTITUCIONAL E
LEGAL. PARECER PELA APROVACAO NA FORMA DO SUBSTITUTIVO GERAL EM
ANEXO.

~

PREAMBULO

O presente Projcto de Let, de autoria do Deputado Goura, asscgura o accsso a medicamentos ¢
produtos a base de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC) para tratamento de docngas,
sindromes de transtornos de saade no Estado do Parana.

FUNDAMENTACAO




De inicio, compete a Comissdo de Constituigao ¢ Justiga, em consondancia ao disposto no artigo 41, do
Regimento Interno da Assembleia Legislativa do Estado do Parana, verificar a constitucionalidade,
legalidade, legitimidade do proponente, bem como a téenica legislativa ora utilizada:

Art. 41. Cabe a Comissao de Constituicfio e Justica:

1 - emitir parecer quanto i constitucionalidade, legalidade, juridicidade, adequa¢io regimental ¢
carater estrutural das proposicoes;

Ademais, verifica-se que a Assembleia Legislativa detém a competéncia necessaria para apresentar o
Projeto de Lei ora em tela, conforme aduz o art. 162, [, do Regimento Intemno desta Casa de Leis:

Art. 162. A iniciativa de projeto, observado o disposto na Constitui¢iio do Estado, caber::

I - a qualquer Deputado, podendo ser individual ou coletiva:

Corrobora deste entendimento, a Constitui¢io do Estado do Parana, observe-se:

Art. 65. A iniciativa das leis complementares e ordinérias cabe a qualquer membro ou comissio
da Assembleia Legislativa, ao Governador do Estado, ao Presidente do Tribunal de Justica, ao
Procurador-Geral de Justi¢a e aos cidadiios, na forma e nos casos previstos nesta Constituicio.

Superada a introdugdo acerca dos clementos formais da proposigdo, ha que sc adentrar na analise da
constitucionalidade material, onde verifica-se inicialmente inexistirem Obices a tramitagdo do projeto,
tendo em vista o fato de que ele dispde sobre o tema da satde dos paranaenses, conforme se observa do
art. 23 ¢ do art. 24, ambos da Constituigdo Federal:

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:

Il - cuidar da sawide e assisténcia pablica, da protecio ¢ garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia;

Art. 24. Compete 2 Uniiio, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:

XII - previdéncia social, protecio ¢ defesa da saide;

Da mesma forma, determina a Constituigao do Estado do Parang, Art. 13, inciso X1, que segue:



Art, 13. Compete ao Estado, concorrentemente com a Uni#o, legislar sobre:

XTI - previdéncia social, prote¢io e defesa da satide:

Ademais, verifica-se que a Constituigdo Estadual dispde, em scu artigo 165, quanto ao objeto da
preposicio, o qual se amolda aos mesmos:

Art. 165. O Estado, em ag¢io conjunta ¢ integrada com a Unido, Municipios ¢ a sociedade, tem o
dever de assegurar os direitos relativos 3 saiade, & alimentagio, 3 educagdo, ao lazer, a
profissionalizacgio, a capacitacio para o trabalho, a cultura ¢ de cuidar da protecao especial da
familia, da mulher, da crianca, do adolescente, da idoso e do indio.

No tocante a existéncia de legislagio federal similar, que trate do tema, asscvera-sc que a proposigao
em analise apenas cria normas legais suplementares adequando a autorizagdo para utilizagio de
medicamentos a base de canabidiol a legislagdo do Estado do Parand, sendo a iniciativa legislativa
plenamente admitida pela Carta Magna, da seguinte forma:

Art. 24

§1° No ambito da legislagio concorrente, a competéncia da Unifio limitar-se-i a estabelecer
normas gerais.

§2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais niio exclui a2 competéncia
suplementar dos Estados.

O projeto visa a utilizagdo cxclusiva para fins medicinais. como ocorre em paises como Alemanha,
Espanha e grande parte dos Estados Unidos, exigindo prescri¢do para realizagdo de tratamentos que
incluem crises de epilepsia, tratamentos quimioterapicos de cincer, esclerose multipla, fibromialgia,
dores crénicas, entre outros.

Atualmente no Brasil a Anvisa concede autorizagio para tratamento com o canabidiol, porém existe
uma grande burocracia nos orgaos pablicos que muitas vezes inviabilizam o acesso aos pacientes.

A proposta busca promover a normatizagio desses tratamentos no Estado, facilitando o acesso aos
medicamentos ¢ produtos para quem comprovadamente necessitar. O tema possui grande importancia,
sendo que também ¢ pauta no Congresso Nacional.

De suma importdncia ressaltar que em dezembro de 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA aprovou a criagido de uma nova categoria de produtos derivados de Cannabis. A Resolugao
aprovada entrou em vigor no dia 10 de margo de 2021. A partir desta data, as empresas interessadas em
fabricar e comercializar esses produtos podem solicitar o pedido dc autorizagao a Agéncia.

Em 22 de abril de 2020 foi aprovado o primeiro produto de Cannabis pela Anvisa. Trata-sc de produto
4 base de canabidiol com concentragdo de 200 mg/mL. No dia 22 de fevereiro de 2021 foram
aprovadas duas novas concentragdes para este produto a base de canabidiol, 20 mg/mL e 50 mg/mL.

Tais disposi¢des encontram-se na RESOLUCAOQ RE N° 1.525, DE 14 DE Abril DE 2021, a qual assim
dispoc:

O Gcerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos, no uso das atribui¢des que lhe confere
o art, 130, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Dirctoria
Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:



Art. 1° Deferir peticdes relacionadas 4 Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos,
conforme anexo;

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

(...)

NUNATURE DISTRIBUICAO DO BRASIL LTDA 09266890000152
CANABIDIOL

CANABIDIOL NUNATURE 17,18 MG/ML 25351.272098/2020-06 04/2026

11537 PRODUTOS DE CANNABIS (F ITOFARMACO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRACAO DE THC ATE 0,2%) 3646193/20-4

1.5991.0001.001-2 24 Meses

17,18 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

Nio Informado

CANABIDIOL

CANABIDIOL NUNATURE 34,36 MG/ML 25351.272142/2020-70 04/2026

11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRACAO DE THC ATE 0,2%) 3646624/20-5

1.5991.0002.001-8 24 Meses
34,36 MG/ML SOL GOTCT FR ¥D AMB X 30 ML + CGT
Niao Informado

O regulamento da Agéncia prevé que o coméreio dos produtos de Cannabis sera feito exclusivamente
mediante receita médica de controle especial. As regras variam de acordo com a concentragio de tetra-
hidrocanabinol (THC).

Nas formulagdes com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto devera ser prescrito por meio de
receitudrio tipo B, com numeragao fornecida pela Vigilancia Sanitria local e renovagio de receita em
até 60 dias.

Ja os produtos com concentragdes de THC superiores a 0,2% so poderdo ser prescritos a pacientes
terminais ou que tenham csgotado as alternativas terapéuticas de tratamento. Nesse caso, o receitudrio
para prescri¢do sera do tipo A, com validade de 30 dias, forecido pela Vigildncia Sanitaria local,
padrio semelhante ao da morfina. por exemplo. Desta feita, a demanda em andlise complementa o j&
disposto pela legislagio federal, garantindo mecanismos normativos para que ela seja devidamente
aplicada em nosso Estado.

Mister ressaltar que se encontra inviolada a constitucionalidade formal, tendo em vista que o projeto de
lei analisado nio cria nova atribuigéio ao Poder Exccutivo do Estado do Parand, muito menos gera
oncrosidade na forma de criagiio de novos custos, na medida em que seu texto apenas regulamenta



determinadas atribuigdes ja existentes, visando plenamente garantir a prote¢édo a satde de todos os
cidadaos paranaenses, constitucionalmente definida e amparada.

Em complementagdo a presente analise, a jurisprudéncia pacificada do Supremo Tribunal Federal é
clara ao afirmar ndao haver usurpacio da competéncia legislativa do Poder Executivo nos projetos de lei
de autona parlamentar que, mesmo criando comandos normativos a serem observados por aquele

servidores pablicos.

(ARE 878911 RG, Relator(a): Min. GILMAR MENDES, julgado em 29/09/2016, PROCESSO
ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-217 DIVULG 10-10-2016 PUBLIC
11-10-2016 )

Recurso extraordindrio com agravo. Repercussiao geral. 2. Acao Dircta de Inconstitucionalidade
estadual. L¢i 5.616/2013, do Municipio do Rio de Janciro. Instalacio de cameras de
monitoramento em escolas e cercanias. 3. Inconstitucionalidade formal. Vicio de iniciativa,
Competéncia privativa do Poder Executivo municipal. Nio ocorréncia. Nio usurpa a
competéncia privativa do chefe do Poder Executivo lei que, embora crie despesa para a
Administracio Pablica, ndo trata da sua cstrutura ou da atribuiciio de¢ scus érgdos nem do
regime juridico de servidores publicos. 4. Repercussiio geral reconhecida reafirmagio da
jurisprudéncia desta Corte, 5. Recurso extraordinario provido.

(ADI 3394, Relator(a): Min. EROS GRAU, Tribunal Pleno, julgado em 02/04/2007, DJe-087
DIVULG 23-08-2007 PUBLIC 24-08-2007 REPUBLICAC.&(): DJe-152 DIVULG 14-08-2008
PUBLIC 15-08-2008 EMENT VOL-02328-01 PP-00099 DJ 24-08-2007 PP-00023 RT v. 96, n. 866,
2007, p. 112-117)

ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. ARTIGOS 1°,2° E 3° DA LEI N. 50, DE 25
DE MAIO DE 2.004, DO ESTADO DO AMAZONAS. TESTE DE MATERNIDADE E
PATERNIDADE. REALIZACAO GRATUITA. EFETIVACAO DO DIREITO A ASSISTENCIA
JUDICIARIA. LEI DE INICIATIVA PARLAMENTAR QUE CRIA DESPESA PARA O
ESTADO-MEMBRO. ALEGACAO DE INCONSTITUCIONALIDADE FORMAL NAO
ACOLHIDA. CONCESSAO DEFINITIVA DO BENEFICIO DA ASSISTENCIA JUDICARIA
GRATUITA. QUESTAO DE INDOLE PROCESSUAL. INCONSTITUCIONALIDADE DO
INCISO I DO ARTIGO 2°. SUCUMBENC IANA AC AO INVESTIGATORIA. PERDA DO
BENEFICIO DA ASSISTENCIA JUDICIARIA GRATUITA. INCONSTITUCIONALIDADE
DO INCISO I DO ARTIGO 2°. FIXACAO DE PRAZO PARA CUMPRIMENTO DA
DECISAO JUDICIAL QUE DETERMINAR O RESSARCIMENTO DAS DESPESAS
REALIZADAS PELO ESTADO-MEMBRO. INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO IV
DO ARTIGO 2°. AFRONTA AO DISPOSTO NO ARTIGO 61, § 1°, INCISO 11, ALINEA "E", E
NO ARTIGO 5°, INCISO LXXIV, DA CONSTITUICAO DO BRASIL.

1. Ao contririo do afirmado pelo requerente, a lei atacada niio cria ou estrutura qualquer érgio
da Administracioe Pablica local. Nio procede a alegacio de que qualquer projeto de lei que erie
despesa s6 poderd ser proposto pelo Chefe do Executivo. As hipdteses de limitacio da iniciativa
parlamentar estiio previstas, em numerus clausus, no artigo 61 da Constitui¢io do Brasil —-
matérias relativas ao funcionamento da Administracdo Piiblica, notadamente no que se refere a
servidores ¢ drgios do Poder Exccutivo. Precedentes. 2. Recanhecimento, pelas Turmas desta




Corte, da obrigatoriedade do custcio do exame de DNA pelo Estado-membro, em favor de
hipossuficientes.

(...)

(RE 290549 AgR, Relator(a): Min. DIAS TOFIOLIL, Primeira Turma, julgado em 28/02/2012,
ACORDAO ELETRONICO DJe-064 DIVULG 28-03-2012 PUBLIC 29-03-2012)

Agravo regimental no recurso extraordinirio. Lei de iniciativa parlamentar a instituir programa
municipal denominado “rua da saide”. Inexisténcia de vicio de iniciativa a macular sua origem.
1. A criagdo, por lei de iniciativa parlamentar, de programa municipal a ser desenvolvido em
logradouros piblicos niio invade esfera de competéncia exclusiva do Chefe do Poder Executivo.
2. Inviavel a andlise de outra norma municipal para aferigio da alegada inconstitucionalidade da
lei. 3. Agravo regimental a que se nega provimento.

Conclui-sc da andlise jurisprudencial realizada que nio ha vicio de iniciativa ou violagio das
prerrogativas legislativas do Chefe do Poder Executivo a proposigdo parlamentar que estabeleca meras
diretrizes ¢ principios para a cria¢iio de politica pablica a qual objcto ja se encontra dentro das
responsabilidades constitucionalmente atribuidas ao Poder Piblico Estadual, sendo, portanto, o projeto
cm tela, plenamenie constitucional ¢ legal.

Por fim, no que tange a técnica legislativa, o projelo em analise ndo encontra dbice nos requisitos da
Lei Complementar Federal n® 95/98, bem como, no dmbito estadual, da Lei Complementar n®
176/2014, as quais dispdem sobre a elaboragio, a redagio, a alteracio e a consolidagdo das leis.

Com o propésito de afastar impropriedades no Projeto de Lei, propde-se que seja 0 mesmo emendado
mediante Substitutivo Geral.

CONCLUSAQ

Diante do exposto, opina-sc pela APROVACAQ do presente Projcto de Lei, NA FORMA DO
SUBSTITUTIVO GERAL EM ANEXO, tendo cm vista a sua CONSTITUCIONALIDADE E
LEGALIDADE, bem como por atender os requisitos de técnica legislativa.

Curitiba, 15 de Junho de 2021.

DEP. DELEGADO FRANCISCHINI

Presidente



DEP. PAULO LITRO

Relator

SUBSTITUTIVO GERAL AO PROJETO DE LEI N° 962/2019

Nos termos do art. 175, IV ¢ art. 180 do Regimento Interno da Assembleia Legislativa do Estado do
Parana, apresenta-se Substitutivo Geral ao Projeto de Lei n® 962/2019, que passa a vigorar com a
seguinte redagio:

Dispde sobre o acesso a medicamentos e produtos & base de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol
{THC) para tratamento de doengas, sindromes e transtorno de saude

Art. 1° Sera ofertado o acesso a medicamentos ¢ produtos a base de canabidiol (CBD) ¢
letrahidrocanabinol (THC) para tratamento de doengas, sindromes e transtorno de satide as pessoas que
necessitem ¢ preencham os seguintes requisitos:

[ laudo de profissional legalmente habilitado na medicina contendo a descrigio do caso, o Codigo
Internacional da Doenga (CID), sindrome ou transtorno, ¢ a justificativa para a utilizacio do
medicamento:

1T — declaragdo médica sobre a cxisténcia de estudos cientificos comprovando a eficacia do
medicamento para a doenga, sindrome ou transtorno, com a mengio de possiveis efeitos colaterais; e

111 — preseri¢éo médica contendo, obrigatoriamente, o nome do paciente ¢ do medicamento, o
quantitativo ¢ 0 tempo necessario para o tratamento.

Art. 2° Somente serd realizado o acesso a medicamentos ¢ produtos industrializados ou artesanais a
base de canabidiol (CBD) ¢ tetrahidrocanabinol (THC) que estejam de acordo com as normas de satide
¢ autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo inico. Além do paciente, associagdes, ONGs, fundagdes e entidades. desde que
devidamente autorizadas com base na Resolugdo da Unidio — RDC N 335, de 24 de janciro dc 2020,
poderdo adquirir os medicamentos e produtos descritos no caput.

Art. 3° O Poder Pablico, no que lhe couber, podera envolver toda a sociedade paranacnse em debates ¢
discussdes sobre 0 tema, tais como a realizagdo de audiéncias publicas, palestras, exposi¢des de relatos
de pacientes, além de qualquer outro evento, com vistas ao conhecimento da populagdo ¢ de
profissionais da saide acerca da terapéutica canabica.



Art. 4° Esta Lei entra em vigor 30 (trinta) dias apos a data da sua publicagio.

Documenta assinado eletronicamente por Paule Henrigque Coletti Fernandes, Deputado
assinatura Estadual, em 15/06/2021, is 14:58, conforme Ato da Comissdo Exccutiva n® 22012019,

eletrdnics

Documento assinado cletronicamente por Fernando Destito Francischini, Deputado Estadual

- Presidente de Comissio, em 15/06/2021, as 15:43, conforme Ato da Comissio Exccutiva n®
2201/2019,

asyinatura
eletrdnica
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO PARANA

INFORMACAO

Senhor Diretor,

informo que o Projeto de Lei n° 962/2019, de autoria do
Deputado Goura, encontra-se em condigdes de prossequir o seu tramite.

O referido projeto recebeu parecer favordvel no ambito da
Comissdo de Constituicdo e justica, na forma de emenda substitutiva geral, o
parecer foi aprovado na reunido do dia 6 de julho de 2021.

Curitiba, 7 de julho de 2021.

Rafael Cardagso
Mat. 16.988

1. Ciente;
2. Encaminhe-se a2 Comiss&o ge Saude Publica.

Diretoria Legistativa - Coordenadoria de Apoie s Comissdes
I andar - Fone:! {21} 3350-4205
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PARECER DE COMISSAO N° 473/2021

COMISSAO DE SAUDE PUBLICA
PARECER AO PROJETO DE LEI N°: 962/2019

O presente Projeto de Lei 962/2019 de autoria do Deputado Goura tem como objetivo dispor sobre 0 acesso a
medicamentos e produtos & base de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC) para tratamento de doengas,
sindromes e transtornos de saude.

A matéria ja recebeu andlise de constitucionalidade pela Douta Comiss@o de Constituicdo e Justica e foi
aprovada na forma de emenda substitutiva geral, a qual passo a analisar.

De acordo com a emenda substitutiva geral, os medicamentos e produtos a base de canabidiol (CBD) e
tetrahidrocanabinol (THC) serdo ofertados para tratamento de doencas, sindromes e transtornos de salude as pessoas
que necessitem e apresentem: i) laudo de profissional legalmente habilitado na medicina contendo a descricdo do
caso, o Cadigo Internacional da Doenga (CID), sindrome ou transtorno e a justificativa para utilizagdo do medicamento;
i) declaragdo médica sobre estudos cientificos comprovando a eficacia do medicamento para a doenga, sindrome ou
transtorno, com mengao de possiveis efeitos colaterais e; iii) prescricdo médica contendo, obrigatoriamente, 0 nome do
paciente e do medicamento, o quantitativo e o tempo necessario para o tratamento.

Por conseguinte, o texto do Projeto de Lei preconiza que somente dado acesso aos medicamentos e produtos
constantes na Lei que estejam de acordo com as normas de saude e autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

Também, o Projeto de Lei estabelece que as associagdes, ONGs, fundagdes e entidades autorizadas pela
RDC do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada n°. 335 de 24 de janeiro de
2020, poderao adquirir os medicamentos ou produtos.

Ao final, o Projeto de Lei trata, em artigo proprio, da importancia do envolvimento do Poder Publico com a
sociedade paranaense para que sejam realizados debates, audiéncia publicas, palestras ou eventos congéneres, com
0 objetivo de levar ao conhecimento da populagao e profissionais de saude acerca da terapéutica canébica.

No que se refere a analise de competéncia desta Comisséo de Saude, temos, temos a registar que:

Desde o ano de 2015 a Anvisa passou a autorizar a importagcdo de medicamentos a base de Cannabis e
desde entdo os pedidos de autorizagdo aumentaram significativamente. Em 2015, foram 902 solicitagdes, em 2019,
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até o més de outubro superaram-se as 5.300. No inicio do ano de 2020, havia cerca de 7.800 pacientes cadastrados
para importar os medicamentos.

No ano de 2017, a Anvisa aprovou e publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 327, de 9 de
dezembro de 2019, que “dispde sobre 0s procedimentos para a concesséo da Autorizagdo Sanitaria para a fabricagéo
e a Iimportagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagdo, a prescricdo, a dispensagdo, o
monitoramento e a fiscalizagdo de produtos da Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias”, eliminando
qualquer duvida sobre a existéncia de respaldo cientifico as propriedades medicamentosas dos compostos quimicos
existentes na planta e estabelecendo a legalidade de seu uso.”

Entretanto, quando da importacdo dos medicamentos ou produtos, o prego para acesso ao medicamento
ainda é elevado, dificultando a aquisi¢do dos pacientes que precisam e, inclusive, gerando frequente judicializacao.

A Cémara dos Deputados ja trabalha em norma regulatéria do tema desde 2015 e, com texto recentemente
aprovado, pretende-se afixar na legislacdo brasileira 0 marco regulatério da Cannabis — Projeto de Lei n°. 399/2015. A
norma federal pretende legislar sobre regras para o cultivo, para pesquisa, producdo, comercializa¢do, importacéo e
exportagéo.

Os avangos regulatorios da Anvisa, bem como o Projeto de Lei em trdmite na Camara dos Deputados
baseiam-se em estudos cientificos que demonstram os beneficios trazidos pelos medicamentos e produtos a base de
canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC).

Dentre as doengas que podem ser tratadas com tais terapias estdo, Alzheimer, Parkinson, glaucoma,
depresséo, autismo e epilepsia.

Em 2017 a Academia Nacional de Ciéncia, Engenharia e Medicina dos Estados Unidos[1], realizou a pesquisa
“Os efeitos da Cannabis e dos canabinoides na saude: o estado atual das evidéncias e recomendagdes para pesquisa”
[2], que reuniu estudos publicados entre janeiro de 1999 e agosto de 2016, que relatavam efeitos terapéuticos da
Cannabis. Dentre a analise de 10.700 publicagdes, os resultados foram — a) conclusivos para dores cronica, enjoos
causados por quimioterapia, tratamento da espasticidade causada pela esclerose mdltipla, tratamento de cancer,
apresentando efeitos antitumoral; b) moderados: para fibromialgia, disturbios do sono, para tratamento de sindrome da
apneia obstrutiva do sono e; c) limitados, para aumento do apetite e diminuicdo da perda de peso em pacientes com
HIV, melhora nos sintomas de sindrome de Tourette, melhora nos sintomas de ansiedade e nos sintomas de
transtorno pés-traumatico.

Séo muitos os pacientes que encontraram nos medicamentos a base de Cannabis, se ndo a cura, um lenitivo
para seu sofrimento, o que ndo haviam encontrado em tratamento anteriormente tentado.
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Isto posto, considerando que a pretensdo do Projeto de Lei em analise é que pacientes necessitados tenham
acesso aos medicamentos e produtos & base de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC), estabelecendo regras
para 0 acesso. Considerando ainda que o projeto de lei encontra respaldo em estudos cientificos mundiais e segue a
tendéncia de regulamentagéo de terapias com base em cannabis, opino pela aprovagao do presente Projeto de Lei.

ALEP, 09 de novembro de 2021.

DR. BATISTA

Presidente

Michele Caputo

Relator

[1]Nome original: “Nacional Academies of Sciences, Engineering, and Medicine - Health and Medicine Division”

[2] Nome original: “The Health Effects of Cannabis and Cannabinoids: The Current State of Evidence and
Recommendations for Research”.

DEPUTADO MICHELE CAPUTO

ASSINATURA

ELETRONICA V) Documento assinado eletronicamente em 10/11/2021, as 10:37, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o codigo verificador 473 e o
codigo CRC 1C6E3A6D5C5F1DD

3/3



ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO PARANA

Centro Legislativo Presidente Anibal Khury
Pc Nossa Senhora De Salete SN - Bairro Centro Civico - CEP 80530911 - Curitiba - PR - https://www.assembleia.pr.leg.br

INFORMACAO N° 1741/2021

Informo que o Projeto de Lei n® 962/2019, de autoria do Deputado Goura, recebeu parecer favoravel
na Comissao de Saude Publica. O parecer foi aprovado na reunido do dia 11 de novembro de 2021.

O projeto recebeu pareceres das Comissdes a seguir indicadas e esta em condigdes de prosseguir
seu tramite.

Comissdes com pareceres favoraveis:
- Comisséo de Constituicao e Justica, na forma de emenda substitutiva geral; e

- Comissdo de Saude Publica.

Curitiba, 11 de novembro de 2021.

Rafael Cardoso
Mat. 16.988

. RAFAEL LENNON CARDOSO

ASSINATURA '

ELETRONICA V) Documento assinado eletronicamente em 11/11/2021, as 17:35, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cddigo verificador 1741 e o
codigo CRC 1D6E3B6E6A6A2BD
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DESPACHO - DL N° 1065/2021

Ciente;

Encaminhe-se a Diretoria de Assisténcia ao Plenario.

Dylliardi Alessi
Diretor Legislativo

DYLLIARDI ALESSI

ASSINATURA

ELETRONICA ¥, Documento assinado eletronicamente em 12/11/2021, as 11:38, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 1065 e o
codigo CRC 1B6E3F6B6A6C3DE
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INFORMACAO N° 1930/2021

Informo que houve requerimento solicitando a inclusdo do Deputado Michele Caputo, como coautor
do Projeto de Lei n° 962/2021, de autoria do Deputado Goura, conforme o protocolo de n° 7029/2021-DAP,
apresentado na Sessao Plenaria (Sistema de Deliberagéo Misto) do dia 22 de novembro de 2021.

Curitiba, 23 de novembro de 2021.

Maria Henrique de Paula
Matricula n.° 40.668

MARIA HENRIQUE

2?3':2‘..“.‘:: ' v, Documento assinado eletronicamente em 23/11/2021, as 12:01, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 1930 e o
codigo CRC 1B6D3F7D6B7F9CE
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DESPACHO - DL N° 1217/2021

Ciente;
Procedam-se as anotagdes necessarias quanto ao requerimento de coautoria;

Encaminhe-se a Diretoria de Assisténcia ao Plenario.

Dylliardi Alessi
Diretor Legislativo

DYLLIARDI ALESSI

ASSINATURA

ELETRONICA ' ¥, Documento assinado eletronicamente em 23/11/2021, as 13:25, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 1217 e o
codigo CRC 1E6A3C7C6D7E9BC
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INFORMACAO N° 1931/2021

Informo que houve requerimento solicitando a inclusdo do Deputado Paulo Litro, como coautor do
Projeto de Lei n® 962/2021, de autoria do Deputado Goura, conforme o protocolo de n® 7028/2021-DAP, apresentado
na Sessao Plenaria (Sistema de Deliberagao Misto) do dia 22 de novembro de 2021.

Curitiba, 23 de novembro de 2021.

Maria Henrique de Paula
Matricula n.° 40.668

MARIA HENRIQUE

ASSINATURA

ELETRONICA V) Documento assinado eletronicamente em 23/11/2021, as 12:10, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.
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DESPACHO - DL N° 1218/2021

Ciente;
Procedam-se as anotagdes necessarias quanto ao requerimento de coautoria;

Encaminhe-se a Diretoria de Assisténcia ao Plenario.

Dylliardi Alessi
Diretor Legislativo

DYLLIARDI ALESSI

ASSINATURA

ELETRONICA ' ¥, Documento assinado eletronicamente em 23/11/2021, as 13:25, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 1218 e o
codigo CRC 1F6D3B7EGESDOBF
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SUBEMENDA N° 1/2022

SUBEMENDA SUPRESSIVA AO PROJETO DE LEI N° 962/2019.

Nos termos do inciso V do art. 175 do Regimento Interno, apresenta-se subemenda para suprimir o paragrafo
unico do art. 2° do substitutivo geral do Projeto de Lei n°. 962/2019.

Curitiba, 07 de dezembro de 2022.

MICHELE CAPUTO
DEPUTADO ESTADUAL

GOURA
DEPUTADO ESTADUAL

JUSTIFICATIVA

O paragrafo unico do substitutivo geral apresentado no Projeto de Lei 962/2019 que assegura o acesso a
medicamentos e produtos a base de Canabidiol (CBD) e Tetrahidrocanabinol (THC) para tratamento de doengas,
sindromes de transtornos de saude dispde que “Além do paciente, associagbes, ONGs, entidades, fundagdes e
entidades, desde que devidamente autorizadas com base na Resolugéo da Unido - RDC n° 335, de 24 de janeiro de,
poderéo adquirir os medicamentos e produtos descritos no caput.”

Entretanto, a Resolugdo 335/2020 do Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria/Diretoria
Colegiada estabelece a importagdo por pessoa fisica, representante ou procurador, podendo ser intermediada por
unidade hospitalar, unidade governamental ligada a area da saude, operadora de plano de saude para o atendimento
exclusivo e direcionado ao paciente e direcionado ao paciente previamente cadastrado, vejamos:

“Art. 3° Fica permitida a importagdo, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo de profissional
legalmente habilitado para tratamento de satde, de Produto derivado de Cannabis. § 1° A importagéo de que trata o
caput deste artigo também pode ser realizada pelo responsavel legal do paciente ou por seu procurador legalmente
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constituido. § 2° A importagdo do produto poderd ainda ser intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a area da satde, operadora de plano de saude para o atendimento exclusivo e direcionado ao
paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo com esta Resolugéo. Art. 4° O produto a ser importado deve
ser produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus
paises de origem para as atividades de produgéo, distribuicdo ou comercializagéo.”

Neste sentido, para evitar interpretacdes divergentes entre as normas, propde-se a presente emenda
supressiva.

DEPUTADO MICHELE CAPUTO

ASSINATURA
ELETRONICA Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 11:46, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO GOURA

ASSINATURA
ELETRONICA Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 11:48, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADA MABEL CANTO

ASSINATURA

ELETRONICA Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 11:49, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADA CRISTINA SILVESTRI

ASSINATURA

ELETRONICA Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:10, conforme Ato da Comisséo

Executiva n° 2201/2019.

DEPUTADO TADEU VENERI

2?2'!:2‘..‘12? Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:11, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO REQUIAO FILHO

’2?2#’:2’..‘12: Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:13, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO ARILSON CHIORATO

ASSINATURA
ELETRONICA Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:13, conforme Ato da Comissao

Executiva n® 2201/2019.
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DEPUTADA LUCIANA RAFAGNIN

Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:15, conforme Ato da Comissado
Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO PAULO LITRO

Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:20, conforme Ato da Comissao
Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO BOCA ABERTA JUNIOR

Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 12:22, conforme Ato da Comissao
Executiva n® 2201/2019.

DEPUTADO PROFESSOR LEMOS

Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 13:11, conforme Ato da Comissao
Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site

https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cddigo verificador 1 e o cédigo

CRC 1F6F7COA4B2B4EF
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INFORMACAO N° 7233/2022

Informo que o Projeto de Lei n°® 962/19, de autoria dos Deputados Goura, Michele Caputo e Paulo
Litro, recebeu emenda de plenario, sob o n® 148/2022 - D.A.P., Emenda de Plenario n° 1, na Sessdo Ordinaria do dia
7 de dezembro de 2022.

Encaminho a Diretoria Legislativa emenda de plenario, para C.C.J. apreciar emenda.

O projeto estad em condicdes de prosseguir seu tramite.

Claudia Suede Magalhaes de Abreu
Mat. 16.354

De acordo.

Juarez Villela Filho

Diretor de Assisténcia ao Plenario

CLAUDIA SUEDE MAGALHAES DE ABREU

ASSINATURA
ELETRONICA

ASSINATURA
ELETRONICA

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 7233 e o
codigo CRC 1D6E7EOB4E3E7CB
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INFORMACAO N° 7234/2022

Informo que o Projeto de Lei n® 962/2019, de autoria dos Deputados Goura, Michele Caputo e Paulo
Litro, recebeu emenda na Sesséo Plenaria do dia 7 de dezembro de 2022.

Observa-se que a emenda de plenario aguarda parecer da Comissdo de Constituicao e Justica.

Curitiba, 7 de dezembro de 2022.

Maria Henrique de Paula
Mat. 40.668

MARIA HENRIQUE

’2?3’:2‘..‘.‘2: ' ¥, Documento assinado eletronicamente em 07/12/2022, as 15:51, conforme Ato da Comisséo

Executiva n® 2201/2019.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 7234 e o
codigo CRC 1F6D7EOB4A3ESCC
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EMENTA:

REQUER A INCLUSAO DO DEPUTADO MICHELE CAPUTO COMO COAUTOR
DO PROJETO DE LEI N° 962/2019, DE AUTORIA DO DEPUTADO GOURA.
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REQUERIMENTO N° 7029/2021

Requer a incluséo do deputado Michele Caputo como
coautor do Projeto de Lei 962/2019, de autoria do
Deputado Goura

Os Deputados Estaduais que o presente subscrevem, no uso de suas atribuicdes regimentais requerem a inclusdo do
deputado Michele Caputo como COAUTOR NO PROJETO DE LEI 962/2019.

Curitiba, 22 de novembro de 2021.

Atenciosamente,

DEPUTADO GOURA

233'7’.1‘21??2 ' v, Documento assinado eletronicamente em 22/11/2021, as 11:27, conforme Ato da Comissao

Executiva n° 2201/2019.

DEPUTADO MICHELE CAPUTO

ASSINATURA . . N . =
ELETRONICA ' V) Documento assinado eletronicamente em 22/11/2021, as 12:47, conforme Ato da Comissao

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 7029 e o
codigo CRC 1C6E3F7E5A8D9AF
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EMENTA:

REQUER A INCLUSAO DO DEPUTADO PAULO LITRO COMO COAUTOR NO
PROJETO DE LEI N° 962/2019, DE AUTORIA DO DEPUTADO GOURA
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REQUERIMENTO N° 7028/2021

Requer a inclusdo do deputado PAULO LITRO como coautor do
Projeto de Lei 962/2019, de autoria do Deputado Goura

Os Deputados Estaduais que o presente subscrevem, no uso de suas atribui¢des regimentais requerem a incluséo do
deputado PAULO LITRO como coautor no projeto de lei n° 962/2019.

Curitiba, 22 de novembro de 2021.

Atenciosamente,

DEPUTADO PAULO LITRO

ASSINATURA

ELETRONICA ' v, Documento assinado eletronicamente em 22/11/2021, as 11:14, conforme Ato da Comissao

Executiva n° 2201/2019.

DEPUTADO GOURA

ASSINATURA
ELETRONICA

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
https://consultas.assembleia.pr.leg.br/#/documento informando o cédigo verificador 7028 e o
codigo CRC 1C6C3E7D5A8A9CF
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