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I — RELATORIO:

Submete-se a apreciacdo da Comissao de Economia, Orcamento e Financas — CEOF o
Projeto de Lei — PL n® 778/2019, com onze artigos, cuja ementa se encontra acima
reproduzida.

Pelo art. 19, institui-se a “politica de fornecimento gratuito de medicamentos de
derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras substancias canabindides,
incluindo o tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas
unidades de salde publica e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude - SUS”.

Ja o art. 29, dispde sobre seu objetivo, qual seja: “adequar a temadtica do uso da
cannabis medicinal aos padrdoes de salde publica mediante a realizacdo de estudos e
referéncias internacionais”.

Os arts. 3° (incisos I e II) e 49 (incisos I a VI) estabelecem, respectivamente, os
objetivos especificos da referida politica e as definicdes a serem adotadas para efeitos da
pretensa Lei.



Por sua vez, o caput do art. 5° prevé o direito do paciente, “mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, acompanhado do devido laudo
das razOes de prescricao”, a medicamento nacional ou importado “que possua em sua
formulacdo o canabidiol em associacdo com outros canabindides, dentre eles o
tetrahidrocanabidiol,” desde que “formulado a base de derivado vegetal, industrializado e
tecnicamente elaborado, nos termos das normas elaboradas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

O § 19 do artigo em comento, nos incisos I a III, trazem os requisitos a serem
observados acerca do medicamento e, no inciso IV, estende a exigéncia prevista em seu caput
“as unidades de salude privada conveniadas ao Sistema Unico de Saude — SUS”.

Ja o §§ 2° e 39 prescrevem, sucessivamente, que o medicamento somente sera
fornecido se atendidos todos os requisitos legais, “e desde que o paciente comprovadamente
nao possua condicOes financeiras de adquirir os medicamentos nem de té-los adquiridos pelo
respectivo grupo familiar e/ou responsaveis legais, sem prejuizo do respectivo sustento”,
cabendo a “Secretaria de Estado da 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 distribuicao”.

De acordo com o art. 6°, “somente sera realizado o fornecimento de medicamentos a
base de canabidiol com concentracdo maxima de tetrahidrocanabidiol autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

Nos termos do art. 7°, os pacientes devem estar cadastrados perante a Secretaria de
Estado da Saude para receber medicamentos a base de canabidiol, em associacdo com outras
substancias canabindides.

Os §§ 19 e 30 dispdem sobre o referido cadastro, e o § 2° estipula que o paciente
recebera os medicamentos “durante o periodo prescrito pelo médico, independentemente de
idade ou sexo0”. O art. 8° estabelece os documentos indispensaveis a realizagao do cadastro, o
art. 99 prevé que sua validade serd por 1 (um) ano, e os §§ 1° e 2° desse dispositivo cuidam
da renovacao e alteracao cadastrais.

Por fim, o art. 10 trata da regulamentacdo pelo Poder Executivo, que devera
estabelecer os critérios para sua implementacdo e cumprimento, e o art. 11 veicula a clausula
de vigéncia da Lei (a partir da data de sua publicacdo).

Conforme a justificacdo, o Deputado autor afirma que, embora a Cannabis sativa seja
conhecida ha muito tempo, com inumeros estudos sobre suas propriedades, “o assunto
continua tabu”.

Considera que “ainda que por lei estejam previstos o cultivo e o uso para fins
medicinais e cientificos, ndao ha no pais regulamentacdo para o uso medicinal da planta, e na
pratica ndo ha regras claras para definir em que condicdes ela pode ser manipulada”.

No entanto, entende que “esse quadro mudou quando o primeiro paciente brasileiro
conseguiu uma liminar na justica para importar e utilizar um medicamento derivado da
maconha”.

Na sequéncia, o parlamentar discorre sobre os debates acerca da proposta de
regulamentacdo da Cannabis medicinal ocorridas no Senado Federal e na Camara dos
Deputados, com participacao do diretor-presidente da Anvisa, William Dib, que “falou sobre
duas consultas publicas que estdao em andamento e que propdem regras claras para o cultivo
controlado de Cannabis sativa para uso na medicina e em estudos cientificos e o registro de
medicamentos produzidos com principios ativos da planta”.

O Deputado chama atencao ainda para o numero de acdes judiciais obrigando o
estado de Sdo Paulo a fornecer remédios e produtos derivados de Cannabis, que cresceu
quase 18 vezes (1.750%) em quatro anos, passando, assim, de oito, em 2015, para 148, no
primeiro semestre do ano.

Alerta também para a escalada nos gastos, “que ja representam 9,5% do total
despendido com todas as demandas de remédios requeridos via judicial”. Por considerar que a



matéria “se encontrar nos limites de iniciativa e competéncia do Distrito Federal e deste
Legislativo, e diante do nitido interesse publico abrangido pela questdao”, o ilustre autor
solicita aos parlamentares o apoio para a aprovacao de sua proposicao.

O projeto foi lido em 19 de novembro de 2019 e encaminhado a Comissao de
Educacdo, Saude e Cultura — CESC, para andlise de mérito; e a CEOF e a Comissdo de
Constituicao e Justica — CCJ, para andlise de admissibilidade.

Em votacao na CESC, a proposicao foi aprovada integralmente na sua 52 Reunidao
Extraordinaria, ocorrida em 17 de agosto de 2020.

No prazo regimental, nenhuma emenda foi apresentada no ambito desta CEOF.

Todavia, foi apresentada emenda por este Relator no sentido de alterar o inicio da
vigéncia da pretensa lei, prevista no artigo 11, para que a entrada em vigor se dé no dia 1° de
janeiro do ano seguinte a sua aprovagao, visando possibilitar a viabilidade de criacdo de
dotacdo orcamentaria especifica na lei Orcamentaria a ser aprovada para o ano de 2022.

E o relatdrio.

IT - VOTO DO RELATOR:

Compete a CEOF, entre outras atribuicOes, analisar e emitir parecer sobre a
admissibilidade quanto a adequacdo orcamentaria e financeira e o mérito de proposicoes com
adequagao ou repercussao orcamentaria, conforme art. 64, II, ‘a’, do RICLDF.

Pelo § 20 desse dispositivo, é terminativo o parecer de admissibilidade exarado pela
CEOF, cabendo recurso ao Plenario.

Quanto a analise de admissibilidade da CEOF, entende-se como adequada a iniciativa
que se coadune com o plano plurianual, com a lei de diretrizes orcamentarias, com a lei
orcamentaria anual e com as normas de finangas publicas.

As proposigoes que impliquem diminuicao de receita ou aumento de despesa do
Distrito Federal ou repercutam de qualquer modo sobre o seu orcamento devem,
obrigatoriamente, ser submetidas ao exame de compatibilidade ou adequacao orcamentaria e
financeira.

O PL n© 778/2019 pretende instituir a politica voltada ao fornecimento gratuito de
medicamentos de derivado vegetal a base de canabidiol, em associagdo com outras
substancias canabindides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, nas unidades de saide publica e
privada conveniada ao Sistema Unico de Salde - SUS, trazendo as seguintes determinagoes:

1. adequar a tematica do uso da cannabis medicinal aos padrdes de saude publica
mediante a realizacdo de estudos e referéncias internacionais (art. 2°);

2. diagnosticar e tratar pacientes cujo tratamento com a cannabis medicinal possua
eficacia ou produgao cientifica que incentive o tratamento (art. 39, I);

3. promover politicas publicas de 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 necessarios para o conhecimento geral da populagao acerca da
cannabis medicinal, realizando parcerias publico - privadas com entidades, de preferéncia sem
fins lucrativos (art. 39, II);

4, assegurar ao paciente o direito de receber 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
(art. 59, caput), desde que nao possua condicOes financeiras de adquiri-los, ainda que pelo
respectivo grupo familiar e/ou responsaveis legais, sem prejuizo do respectivo sustento (art.
59, § 29);

5. obrigar a Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal a:



5.1) verificar se 0 medicamento se enquadra nos requisitos definidos na lei que se
busca aprovar e nas normas da ANVISA, antes de sua distribuicdo (art. 59, § 39);

5.2) disponibilizar cadastro eletronico (art. 7°, § 39, I);

5.3) indicar correio eletronico institucional para recebimento de formuldrio e
documentacao exigida para o cadastro (art. 79, § 39, II);

5.4)definir locais para entrega do formuldrio e documentacdo necessdria ao
cadastramento (art. 79, § 39, III);

5.5) avaliar o cadastro e comunicar ao paciente ou responsavel legal por meio de
documento oficial (art. 7°, § 49).

No que tange ao fornecimento do medicamento em referéncia, cabe inicialmente
registrar a edigao pela Anvisa da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 327, de
09 de dezembro de 2019, que define as condigdes e procedimentos para a concessao da
Autorizacdo Sanitaria para a fabricagao e a importagao, bem como estabelece requisitos para a
comercializacao, prescricao, a dispensacao, 0 monitoramento e a fiscalizacdo de produtos de
Cannabis para fins medicinais de uso humano, e da outras providéncias.

Faz-se também necessario mencionar que a prépria ANVISA publicou, no dia 17 de
maio de 2021, autorizacdo sanitaria de produto a base de Cannabis, fabricado no Brasil pela
empresa Prati-Donaduzzi & Cia Ltda., e distribuido no Pais pela Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz)/Farmanguinhos, que importante ressaltar, ndo comercializa produtos, mas os
fornece ao Ministério da Saude e Orgaos Publicos da salde.

Ent3o, dentro deste cenario, o fornecimento de medicamentos a base de Cannabis,
pela Rede de Salude do Distrito Federal ndo tem o poder de ensejar alteragao no planejamento
governamental local, e nem mesmo repercussdo na legislacao orcamentaria vigente para este
ano de 2021.

Diante dessas consideracdes, passa-se a analisar a adequacao orgamentaria do
projeto.

No topo da triade do planejamento orgamentario esta o plano plurianual, que define
as diretrizes, programas, objetivos, metas, acdes e indicadores com o proposito de viabilizar,
no médio prazo, a implementacao e a gestdo das politicas publicas.

O Plano Plurianual distrital vigente — PPA 2020-2023[5] traz o programa tematico
6202 — Saude em Agao, que expressa, quanto ao fornecimento de medicamento, o seguinte
objetivo: Assisténcia farmacéutica: promover o acesso a assisténcia farmacéutica de qualidade
e ao uso racional de medicamentos em todos os niveis de atencao, por meio dos processos de
padronizagao, programacao, aquisicao, distribuicdo e dispensacao.

Esse objetivo contempla a acao 4216 - Aquisicao de medicamentos, sobre a qual se
esclarece o seguinte: Em atendimento aos objetivos e atribuigdes do Sistema Unico de Saude —
SUS, no que tange a assisténcia integral, compete a SES/DF desenvolver acdes que visem a
promocdo, protecao e recuperacao da saude, por meio do acesso e uso racional dos
medicamentos, em consonancia com as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Portaria GM n° 3.916, de 30 de outubro de
1998 e Resolugao n°. 338, de 06 de maio de 2004).

Isso posto, entende-se que, o orcamento distrital tem dotacdo de amplitude genérica
destinada a aquisicao de medicamentos, todavia, por se tratar de protocolos e formulas recém
aprovadas pela ANVISA, fez-se necessario a apresentacao de emenda por este Relator,
alterando a clausula de vigéncia estabelecida no artigo 11 da proposicdo em tela, visando,
obviamente, a concessao prazo maior, para que dotacdes especificas sejam incluidas na Lei
Orcamentaria (LDO) que chegou a esta Casa de leis, na Ultima sexta-feira (14 de maio de
2021), e a aquisicao de medicamentos a base de CANADIBIOL sejam viaveis e possam se
tornar realidade, buscando atender a essa realidade que nao pode esperar mais tempo para
ser atendida, diante dos inUmeros beneficios que estes medicamentos trardo aqueles que
padecem no Distrito Federal por doengas tais como: esclerose multipla, Parkinson, epilepsia, e
varias outras doengas psiquiatricas e neurodegenerativas.



Pelo disposto, constata-se que a aprovacdo da proposi¢gao nao provocara aumento de
despesa corrente, em face da Lei orcamentaria vigente, por isso, vota-se, no ambito da CEOF,
pela ADMISSIBILIDADE do Projeto de Lei n® 778/2019, acatando-se a emenda deste
relator, nos termos do art. 64, II, e § 2° do RICLDF.

Sala das Comissoes, em

Deputado JOSE GOMES
Relator

Documento assinado eletronicamente por JOSE GOMES FERREIRA FILHO - Matr. 00152,
Deputado(a) Distrital, em 17/05/2021, as 14:47, conforme Art. 22, do Ato do Vice-
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