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Resumo

Introducao: A disponibilidade de produtos originados da Cannabis sativa no SUS ainda nao é
uma realidade. No entanto, observa-se um movimento, que ganha forte apoio parlamentar, para
instituir politicas locais de acesso aos produtos derivados de cannabis. Objetivo: Apresentar
a experiéncia do estado de Sao Paulo e uma descrigao das leis nas esferas federal e estadual
que versam sobre o fornecimento de canabidiol a usuarios do SUS. Métodos: Estudo descritivo
das leis aprovadas nos estados e apresentagdo do relato de experiéncia da Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo no processo de implementagado da lei para fornecimento de
canabidiol pelo SUS. Resultados: Treze leis foram aprovadas em ambito federal e estadual de
2016 a 2023. As leis do Distrito Federal, Rio de Janeiro, Rondénia e Sdo Paulo propdem criagao
de comisséao de trabalho para a implantagdo das diretrizes dessas politicas. Em Sao Paulo,
criou-se um protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para dispensa de canabidiol nos casos
refratarios aos medicamentos preconizados para Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e para
0 Complexo de Esclerose Tuberosa. Discussao e conclusao: A analise das leis indica textos
genéricos, que nao especificam as condigdes de salde para uso do produto. Considerando
a imposicao do fornecimento de produtos a base de cannabis por meio de leis estaduais, é
importante que as CAF locais realizem monitoramento e avaliacao do uso desses produtos
quanto a efetividade, seguranca e equidade.

Palavras-chave: canabidiol, assisténcia farmacéutica, judicializagao da saude, legislagéo
farmacéutica, sistema unico de saude.

Abstract

Introduction: The availability of Cannabis sativa products in the Brazilian Unified Health
System (SUS) is not yet a reality. However, there is a movement, which gaining strong
parliamentary support, to establish local policies for access to cannabis-derived products.
Objective: To present the experience of the state of Sdo Paulo and a description of the
laws at the federal and state levels regarding the provision of cannabidiol to SUS users.
Methods: Descriptive study of the laws approved in the states and presentation of the
experience report of the Sdo Paulo State Health Department which described the process of
implementing the law for the supply of cannabidiol in the SUS. Results: Thirteen laws were
approved at the federal and state levels from 2016 to 2023. The laws of the Federal District, Rio
de Janeiro, Rondbnia and Sao Paulo propose the creation of a working committee to implement
the guidelines of these policies. In Sdo Paulo, a clinical protocol and therapeutic guidelines
were created for the dispensing of cannabidiol in cases refractory to the recommended
medications, in Dravet and Lennox-Gastaut Syndrome and in Tuberous Sclerosis Complex.
Discussion and conclusion: The analysis of the laws indicates generic texts, without specifying
health conditions for use of the product. Considering the imposition of the supply of cannabis-
based products through state laws, it is important that local CAFs monitor and evaluate the
use of these products in terms of effectiveness, safety and equity.

Keywords: cannabidiol, pharmaceutical services, health's judicialization, legislation, pharmacy,
unified health system.
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Introdugao

A Cannabis sativa é uma planta amplamente conhecida por seus efeitos
entorpecentes e psicoativos.l Até o momento, mais de quinhentos compostos quimicos
foram identificados, entre eles canabinoides, terpenos e flavonoides.2 O canabidiol (CBD)
é o principal composto quimico utilizado como principio ativo para fins medicinais. Sao
reconhecidos seus efeitos antiemético, ansiolitico e analgésico.! A indicacao terapéutica
que apresenta maior evidéncia cientifica de eficacia é o controle de crises em epilepsias.2

O CBD constava nas listas de substancias proibidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) até 2015.4 Internacionalmente, no entanto, o uso terapéutico
de CBD vinha ganhando espaco e despontando como alternativa para tratamento da
epilepsia nos casos em que os tratamentos com medicamentos anticonvulsivantes se
mostravam ineficazes ou pouco eficazes. Entdo, em 2014, uma familia brasileira, que
realizava a importacao do produto clandestinamente, teve o produto retido pela Anvisa e,
para reavé-lo, visando a continuidade do tratamento, recorreu ao Poder Judiciario e teve
seu pedido deferido pelo juiz.2

A partir deste precedente, outras familias passaram a recorrer da judicializagédo para
a importacao destes produtos como alternativa terapéutica. Em curto espaco de tempo,
observaram-se o aumento de demandas judiciais com esta finalidade e uma crescente
pressao social impulsionada pelo ativismo de pacientes e familiares. Assim, a Anvisa foi
motivada a deliberar sobre 0 assunto.®

Desse modo, publicou-se a Resolugcao RDC n° 17, de 6 de maio de 2015 £ que definiu
critérios e procedimentos para a importagao por pessoa fisica de produtos a base de
CBD associados a outros canabinoides para uso proprio, mediante prescricdo médica.
Estaresolucaorecebeu atualizagdes posteriores, as quais foram revogadas pela Resolugao
RDC n° 660, de 30 de margo de 2022, atualmente vigente &

Em 9 de dezembro de 2019, a Anvisa também publicou a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 327, que dispde sobre os procedimentos e requisitos para a concessao
de autorizagado sanitaria para fabricacao, importagdo, comercializagao e fiscalizacao de
produtos originados da Cannabis sativa, atualmente vigente. Essa normativa permitiu
que tais produtos obtivessem autorizacao sanitaria nacional, e ndo apenas por meio de
importacao, o que facilita o acesso e a utilizacao com finalidade terapéutica por diminuir as
exigéncias para a importacao dos produtos.2 A normativa esta em processo de atualizagao
pela Anvisa, com abertura de consulta publica de um novo texto para RDC em 03/2025.

A disponibilidade de produtos originados da Cannabis sativa no SUS, em ambito
nacional, ainda ndo € uma realidade. Em 2021, a Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) emitiu parecer desfavoravel & sua
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incorporagao para o tratamento de criancas e adolescentes com epilepsia refrataria a
medicamentos antiepilépticos.X®

Esta decisdo nao foi capaz de conter o movimento social que objetiva o acesso ao
canabidiol em casos de condi¢des resistentes as alternativas terapéuticas disponiveis no
mercado e, especialmente, no SUS. Observa-se entdo um novo movimento, que ganha
forte apoio parlamentar, para instituir politicas locais de acesso aos produtos derivados de
cannabis, principalmente o CBD.

O objetivo deste estudo € apresentar a experiéncia do estado de Sao Paulo e uma
descrigao das leis nas esferas federal e estadual para o fornecimento de canabidiol a
usuarios do SUS.

Métodos

Trata-se de relato de experiéncia da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
(SES-SP) na preparacao do processo de implementacdo da lei para fornecimento
de canabidiol no SUS. O relato de experiéncia é um tipo de estudo relevante para se
compartilharem modos de fazer que possam contribuir para que melhores resultados
sejam alcancados na dispensa de tecnologias aos usuarios.X No caso em questao, o relato
€ particularmente importante, uma vez que tecnologias comecam a ser disponibilizadas
sem evidéncias cientificas solidas quanto a sua eficacia e segurancga.

Para fomentar a discussao sobre o tema, realizou-se também um levantamento de
leis estaduais relativas ao fornecimento de canabidiol a usuarios do SUS. Os documentos
foram identificados por meio de buscas realizadas em 30/05/2024 nos sitios eletrénicos
das Assembleias Legislativas Estaduais e no Senado Federal, com os termos “canabidiol" e
“cannabis". Foram incluidas as publicagdes em forma de lei e projeto de lei.

Resultados

Os resultados sédo apresentados em dois itens. Primeiro, o relato sobre a preparacao
da implementacao da lei no estado de Sao Paulo e o papel da Coordenacgao de Assisténcia
Farmacéutica da SES-SP. Em sequida, uma visao geral das leis e normativas ja existentes
nos estados e no Distrito Federal.

Processo de preparagao da implementagao da lei no estado de Sao Paulo

AleiEstadual-SPn°®17.618,de31/01/2023, institui a politica estadual de fornecimento
gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol, em
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associagcao com outras substancias canabinoides, incluindo o tetrahidrocanabidiol, em
carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de saude publica estadual
e privada conveniadas ao Sistema Unico de Saude (SUS).22 Ela previu a criacdo de uma
Comisséao de Trabalho (CT), realizada por meio da Resolugdo SS n° 18, de 13 de fevereiro de
202312 Esta comissao, ainda ativa, € composta por membros da sociedade civil, sociedades
meédicas de especialidades diversas, técnicos da Secretaria de Estado da Saude, 6rgaos
regulatorios, como o Centro de Vigilancia Estadual, a Ordem dos Advogados do Brasil, entre
outros representantes.

A CT realizou uma revisao rapida de literatura, em busca de evidéncias cientificas
com alto nivel de confiabilidade, a partir das indicagbes terapéuticas para o canabidiol
apresentadas por seus participantes. Uma revisao de revisdes sistematicas da Colaboracao
Cochrane apontou que ndo ha evidéncias consistentes para o tratamento de uma série de
condicoes de saude, incluindo epilepsias.?

Em 22 de dezembro de 2023 foi publicado o Decreto n°® 68.233 % que regulamenta a
Lei Estadual-SP n° 17.618, de 31/01/2023, e posteriormente, a Resolu¢do SS-SP n° 107, de
07 de maio de 202415 que "aprova o Protocolo Clinico Estadual e Diretrizes Terapéuticas
para o tratamento de epilepsias farmacorresistentes as terapias convencionais na
Sindrome de Dravet e Lennox-Gastaut e no Complexo de Esclerose Tuberosa, utilizando
canabidiol e da providéncias correlatas”. O protocolo estadual tem como base o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsia, publicado pelo Ministério da Saude,
aprovado por meio da Portaria Conjunta (Secretaria de Atencdo a Saude e Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - Ministério da Saude) n° 17, de 21 de junho
de 2018,2 que contém o conceito geral da epilepsia, critérios de diagndstico, critérios de
inclusao e de exclusao, tratamento e mecanismos de regulacao, controle e avaliagao.

O papel da Coordenacao de Assisténcia Farmacéutica (CAF)

E de responsabilidade estadual, com interface da CAF, a implementac&o de protocolos
estaduais para o fornecimento de medicamentos com a finalidade de tratamento de
doengas em carater ambulatorial £

A dispensacao dos medicamentos de protocolos estaduais é realizada em 40 Far-
macias de Medicamentos Especializados (FME), localizadas nos 17 Departamentos
Regionais de Saude (DRS), que contemplam os municipios de sua abrangéncia. Ainda, a
execucgao da dispensacao pode ocorrer com o apoio dos municipios, de forma descentra-
lizada, vinculada as FME de abrangéncia.

Na organizagao da CAF, o Centro de Gerenciamento Regional tem, dentre as suas
atribuicdes, "planejar, coordenar e acompanhar a implementacdo descentralizada das
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politicas de medicamentos e de assisténcia farmacéutica, em consonancia com as
diretrizes institucionais” .1t

Estas acOes sao realizadas em nivel central de gestao, com interface junto aos
Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos DRS e as FME, por meio de notas técnicas,
diretrizes operacionais e outros documentos orientativos, a partir das definicoes dispostas
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas aprovados pelo Ministério da Saude ou
pela Secretaria de Estado da Saude.

Desta forma, o fornecimento de canabidiol para fins medicinais, em cumprimento a
Lei 17.618/2023, é condicionado aos critérios de inclusao e exclusao descritos no protocolo,
bem como a apresentagao de documentos médicos e pessoais no momento da solicitagao,
incluindo o Formulario de solicitagcao para canabidiol com até 0,2% de tetrahidrocanabinol
(THC). O usuario ou representante deve apresenta-los em uma das FME ou em um
dos locais de dispensacdo de medicamentos especializados do estado de Sao Paulo.
Em sequida é realizada a avaliagao dos documentos apresentados por profissionais
de saude designados pelas FME, que autorizam, quando for o caso, a dispensacao do
medicamento por até seis meses consecutivos de tratamento, em conformidade com as
condigdes previstas no protocolo.

Uma pesquisa, utilizando ferramentas da Ciéncia da Implementacao,18 encontra-se
em andamento com o objetivo de avaliar a implementacao do PCDT Estadual para o
tratamento de epilepsias farmacorresistentes as terapias convencionais, por meio do
fornecimento de canabidiol. O Programa Estadual foi implementado em junho de 2024 e,
em dez meses de funcionamento, beneficiou 331 pacientes. Na pesquisa serdo analisados
o alcance do protocolo com relacao ao publico-alvo, a efetividade e a seguranca para o
usuario do produto, os custos para os implementadores, os facilitadores e as barreiras
a implementagdo do protocolo, necessidades de adaptagao e a sustentabilidade da
implementagao do protocolo.

Visao geral das leis acerca do fornecimento de canabidiol nos estados e
Distrito Federal

O levantamento de dados identificou 13 leis e normativas tramitadas no Pais, em
ambito federal e estadual. No Quadro 1 sdo apresentadas as caracteristicas dessas leis.

A primeira lei foi aprovada no Distrito Federal em 2016,2 seguida por trés em 2022
(Alagoas2 Mato GrossoZe Rio Grande do Norte#f) e nove em 2023 (Espirito Santo,2: Goids,2
Parana,? Piaui, 2 Rio de Janeiro,2 Ronddnia,2 Sdo Paulo,12 Sergipe® e Tocantins).
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Todas referem-se ao acesso aos produtos a base de cannabis medicinal para uso
humano, e apenas o estado de Sergipe amplia 0 uso para animais.® Cinco delas pleiteiam
também a obtencao do diagnostico aos pacientes 1221222830

Em relacéo a finalidade das leis, a producao e disseminacao do conhecimento, o
acesso a servigos de orientagao de atendimento relacionado ao uso medicinal da cannabis,
a educacao em saude sobre cannabis medicinal, e o incentivo a producéao cientifica estao
previstos nas leis dos estados de Alagoas,2 Espirito Santo,2 Goias,?2 Rio Grande do Norte, %
Ronddnia, 2 Sao Paulo,12 Sergipe® e Tocantins.22 Campanhas educativas para a populagao
e/ou para prescritores sdo propostas nas leis de Alagoas,’® Distrito Federal,2 Goias,?
Rio Grande do Norte# e Sergipe. 2

No Distrito Federal,aLei®n®5.625,de 14 de margo de 2016, alteraa Lein® 4.202/2008,
que instituiu o Programa de Prevencao a Epilepsia e Assisténcia Integral as Pessoas
com Epilepsia no Distrito Federal, e os produtos a base de cannabis medicinal sao por
ela incluidos na lista dos medicamentos utilizados para o tratamento dessa condigao
de saude. As demais leis ndo especificam a indicagdo do uso do produto a base de
cannabis medicinal.

Apenas dois estados, Rio de Janeiro® e Goias,?2 mencionam em suas leis 0 uso
racional dos medicamentos. As legislagbes do Distrito Federal,® Rio de Janeiro,%
RondoéniaZ e Sdo Paulo2 propdem criacao de comissao de trabalho para a implantacao
das diretrizes dessas politicas nos respectivos estados. Em Alagoas!? e Sergipe,2 as leis
preveem também a normatizagao do cultivo da cannabis.

/126
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Quadro 1. Caracteristicas das leis estaduais e do Distrito Federal, Brasil (maio de 2024)

Finalidade/Objetivo da lei

Art. 3° | - garantir o direito humano a saude
mediante o acesso universal a tratamentos
eficazes de doencgas e as condicdes médicas
com o uso da Cannabis medicinal;

Il - assegurar a producao e a disseminagao de
conhecimento cientifico e informagdes acerca
da Cannabis medicinal, através do incentivo

a produgao de pesquisas, estimulo a eventos
cientificos e outros meios educativos

de divulgacgéo;

[l - incentivar a criacdo, no ambito da rede

de saude publica estadual, de servigos de
orientagao e atendimento, com vistas a auxiliar
0s pacientes e seus familiares acerca do uso
medicinal da Cannabis;

IV - promover a saude publica da populagao

por meio de pesquisas que contribuam para
minimizar possiveis riscos e danos associados
a tratamentos com a Cannabis medicinal, assim
como a informar sobre seus efeitos terapéuticos
pertinentes a determinadas patologias;

V - fomentar a disseminagéo da educagéo em
saude, com base em evidéncias cientificas
atualizadas sobre o uso da Cannabis medicinal,
que visem orientar os profissionais da area

da saude, os pacientes e seus familiares,

sobre a dosagem e a qualidade dos remédios
importados ou produzidos no pais;

VI - normatizar o cultivo da Cannabis medicinal
dentro de Associagbes de pacientes nos casos
autorizados pela Anvisa e pela legislagao federal
nos termos do paragrafo Unico do art. 2° da lei
n° 11.343, de 23 de Agosto de 2006;

VII - incentivar a producédo cientifica e o
desenvolvimento tecnolégico sobre o uso
medicinal da Cannabis.

Alagoas - Lei n°® 8754 de 08 de novembro de 2022

Dispde sobre 0 acesso universal ao tratamento de saude com produtos de cannabis e seus
derivados; o fomento a pesquisa sobre o uso medicinal e industrial da cannabis e adota outras
providéncias correlatas.12

Observagoes importantes

Art. 2°, | entende-se por "Cannabis Medicinal", a
planta Cannabis fémea utilizada com finalidades
terapéuticas, incluidos seus o6leos, resinas,
extratos, compostos, sais, derivados, misturas,
xaropes ou preparacoes, cujo conteudo de
tetrahidrocanabinol (THC), canabidiol (CBD) e
demais substancias nelas presentes, variem
conforme a capacidade para aliviar os sintomas
de cada paciente que dela precise, conforme as
suas necessidades especificas.

Art. 8° O Poder Executivo Estadual promovera a
difusdo de informagdes cientificas sobre o uso
medicinal da Cannabis por intermédio de:

| - campanhas educativas destinadas a toda
a populagéo para a divulgagao do direito ao
tratamento com produtos a base de Cannabis;

Il - apoio e organizagao de eventos como
palestras, oficinas, seminarios, féruns e
simposios sobre o tratamento com produtos a
base de Cannabis;

[l - formagao continuada de gestores e
profissionais de saude, parametrizada em
evidéncias comprovadas cientificamente, sobre
o tratamento com produtos a base de Cannabis.
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Observagoes importantes

Art. 1° Fica criado, no Distrito Federal, o
Programa de Prevencao a Epilepsia e Assisténcia
Integral as Pessoas com Epilepsia.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Saude, no prazo
de 30 (trinta) dias a partir da publicagéo desta
Lei, criard comissao de trabalho para implantar o
programa no Distrito Federal, com a participacdo
de técnicos e representantes de associagdes de
pessoas com epilepsia.

Art. 7° Do programa ora instituido deverao fazer
parte acoes educativas, tanto de carater eventual
como permanente, em que deverdo constar:

| - campanhas educativas de massa;
Il - elaboracdo de cadernos técnicos;

[l - elaboragao de cartilhas explicativas e
folhetos para conhecimento da populagéo,
em especial para todo o corpo discente da
rede publica.

Paragrafo unico. Deverdo ser elaborados e
ministrados programas de treinamento aos
profissionais da educacéo, de transportes e do
trabalho para que conhegam e reconhegam
os sintomas de crises epilépticas, assim

como estejam capacitados para os primeiros
atendimentos emergenciais.
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Espirito Santo - Lei n°® 11.968, de 16 de novembro de 2023

Institui a Politica Estadual de Fornecimento Gratuito de Medicamentos Formulados de Derivado
Vegetal a base de Canabidiol, em associagao com outras substancias canabindides, incluindo o
Tetrahidrocanabidiol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de saude
publica estadual e nas unidades privadas conveniadas ao Sistema Unico de Saude (SUS).2

Finalidade/Objetivo da lei Observagoes importantes

Art. 3°, | - diagnosticar pacientes cujo tratamento
com essas substancias possua eficacia ou
producao cientifica que incentive o tratamento;

Il - promover politicas publicas de debate e

de fornecimento de informagéo a respeito do Excerto do Art. 1° Medicamentos Formulados
uso dessas substancias para fins medicinais, de Derivado Vegetal & base de Canabidiol

por meio de palestras, foruns, simpésios, em associacio com outras substancias
cursos de capacitagéo de gestores e demais canabindides, incluindo o Tetrahidrocanabidiol.

atos necessarios para o conhecimento

geral da populacdo acerca dos beneficios
desse tratamento, realizando parcerias
publico-privadas com entidades, de preferéncia,
sem fins lucrativos.
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Finalidade/Objetivo da lei

Goias - Lei n° 21.940, de 18 de maio de 2023

Institui a Politica Estadual de fornecimento gratuito de medicamentos fitofarmacos e
fitoterapicos prescritos a base da planta inteira ou isolada, que contenham em sua
composigao fitocanabinoides, como Canabidiol (CBD), Canabigerol (CBG), Tetrahidrocanabinol
(THC), nas unidades de saude publica estaduais e privadas conveniadas com o
Sistema Unico de Satde (SUS) e d& outras providéncias.?

Observagoes importantes

Art. 4°, | — adequar a tematica do uso da
cannabis para fins terapéuticos aos padrdes de
salde publica estadual, mediante realizagao de
estudos e referéncias internacionais;

Il — diagnosticar e oferecer aos pacientes
tratamento com os medicamentos previstos
no art. 1° que possuam eficacia e/ou

producao cientifica que enseje diminuigao das
conseqguéncias clinicas e sociais de patologias;

Ill = desenvolver campanhas de publicidade com
a finalidade de divulgar a presente Politica;

IV — informar a respeito da terapéutica canabica
por meio de palestras, foruns, simpdsios, cursos
de capacitagdo de gestores e demais agoes
necessarias para o conhecimento geral da
populagao acerca da cannabis medicinal;

V — garantir a populagéo o acesso seguro

e 0 uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel

da biodiversidade, o desenvolvimento da

cadeia produtiva e da industria nacional, em
compatibilidade com a Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos, prevista no
Decreto federal n® 5.813, de 22 de junho de 2006;

VI — melhorar a qualidade de vida das pessoas
e evitar o agravamento de doencas, de modo a
oferecer diagndstico e tratamento adequados;

VIl = reduzir a judicializacdo em torno dos
pedidos de concessao dos medicamentos e
tratamentos previstos nesta Lei.

Art. 6°, Il adquirir medicamentos fitofarmacos
e/ou fitoterapicos, de entidades nacionais,
preferencialmente de entidades sem fins
lucrativos, conforme previsto no art. 199, § 1°, da
Constituigao Federal, que possuam autorizagao
legal, administrativa ou judicial para o cultivo e a
manipulagéo para fins medicinais de plantas do
género cannabis;
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Mato Grosso - Lei n°® 11.883, de 01 de setembro de 2022

Disciplina o fornecimento de medicamentos a base de canabidiol, "cannabis”, pelo sistema publico
de saude no Estado de Mato Grosso®

Finalidade/Objetivo da lei Observagoes importantes

Art. 2° Para efeitos desta Lei, considera-se
condicdo médica debilitante:

| - as seqguintes enfermidades: cancer, glaucoma,
estado positivo para o virus da imunodeficiéncia
adquirida (HIV), sindrome da imunodeficiéncia
adquirida (SIDA), mal de Parkinson, hepatite C,
transtorno do espectro autista - TEA, esclerose
lateral amiotrofica, doenca de Crohn, agitagao do
mal de Alzheimer, cachexia, distrofia muscular,
filbromialgia severa, aracnoidite e outras doengas
e lesdes da medula espinhal, cistos de Tarlov,

Art. 1° Torna obrigatdrio o fornecimento de hidromielia, siringomielia, artrite reumatoide,
medicamentos a base da substancia ativa displasia fibrosa, traumatismo cranioencefalico
canabidiol (CBD) para condigdes médicas e sindrome pos-concussao, esclerose multipla,
debilitantes no ambito do sistema publico de sindrome Anrold-Chiari, ataxia espinocerebelar,
saude no Estado de Mato Grosso. sindrome de Tourette, mioclonia, distonia

simpéatico-reflexa, sindrome dolorosa complexa
regional, neurofibromatose, polineuropatia
desmielinizante inflamatéria crénica, sindrome
de Sjogren, lupus, cistite intersticial, miastenia
grave, hidrocefalia, sindrome da unha-patela,
dor limbica residual, convulsées (incluindo as
caracteristicas da epilepsia) ou os sintomas
associados a essas enfermidades e

seu tratamento;

Il - outra enfermidade atestada por médico
devidamente habilitado.
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Art. 1° Serd ofertado o acesso a medicamentos
e produtos a base de canabidiol (CBD) e
tetrahidrocanabinol (THC) para tratamento

de doencas, sindromes e transtorno de saude
as pessoas que necessitem e preencham os
seguintes requisitos:

| - laudo de profissional legalmente habilitado
na medicina contendo a descricao do caso, o
Cadigo Internacional da Doenga (CID), sindrome
ou transtorno, e a justificativa para a utilizagcdo
do medicamento;

Il - declaragao médica sobre a existéncia de
estudos cientificos comprovando a eficacia

do medicamento para a doenga, sindrome ou
transtorno, com a mengao de possiveis efeitos
colaterais; e

[l - prescricdo médica contendo,
obrigatoriamente, o nome do paciente e
do medicamento, o quantitativo e o tempo
necessario para o tratamento.

Parana - Lei n° 21.364, de 13 de fevereiro de 2023

Dispbe sobre 0 acesso a medicamentos e produtos a base de canabidiol e tetrahidrocanabinol para
tratamento de doencas, sindromes e transtorno de saude.#

Finalidade/Objetivo da lei Observagoes importantes

Art. 2° Somente sera realizado 0 acesso a
medicamentos e produtos industrializados

ou artesanais a base de canabidiol (CBD)

e tetrahidrocanabinol (THC) que estejam

de acordo com as normas de saude e
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).
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Finalidade/Objetivo da lei

0 acesso a medicamentos e produtos a base

de canabidiol (CBD) e tetrahidrocanabinol (THC)
para tratamento de doengas, sindromes e
transtorno de salde as pessoas que necessitem
e preencham os seguintes requisitos:

| - laudo de profissional legalmente habilitado
na medicina contendo a descri¢cdo do caso, o
Cadigo Internacional da Doenga (CID), sindrome
ou transtorno, e a justificativa para a utilizagéo
do medicamento;

Il - declaragéo médica sobre a existéncia de
estudos cientificos comprovando a eficacia

do medicamento para a doenga, sindrome ou
transtorno, com a mencao de possiveis efeitos
colaterais; e

[l - prescricao médica contendo,
obrigatoriamente, o nome do paciente e
do medicamento, o quantitativo e o tempo
necessario para o tratamento.

Piaui - Lei n® 8.085, de 21 de junho de 2023

Dispbe sobre o incentivo a pesquisa cientifica com Cannabis spp. para uso medicinal
no estado do Piaui e sobre a Politica Estadual de uso da cannabis para fins medicinais
e distribuicdo gratuita de medicamentos prescritos a base da planta inteira ou isolada,
que contenha em sua férmula as substancias Canabidiol (CBD) e/ou Tetrahidrocanabinol (THC), nas
unidades de saude publica estaduais e privadas conveniadas ao Sistema Unico de Saude (SUS) - no
ambito do estado do Piaui.2

Observagoes importantes

Medicamentos e produtos industrializados ou
artesanais a base de canabidiol (CBD)

e tetrahidrocanabinol (THC) que estejam

de acordo com as normas de saude e
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
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Excerto do Art. 1° Fornecimento gratuito aos
hipossuficientes de medicamentos formulados
a base de canabidiol (CBD), podendo ser
associados, em carater de excepcionalidade,
com outros canabindides.

Art. 2°, 1l Orientado por essa resolugao da
Anvisa (RDC 327, de 09 de dezembro de 2019), o
paciente ou seu responsavel devera apresentar
prescrigdo médica acompanhada por laudo,

que informe a patologia, indique que outros
tratamentos foram testados e que a canabidiol é
a melhor alternativa.

Art. 4°, Il A Farmacia Viva do SUS, em
convénio com as associagoes de pacientes,
devera acompanhar as etapas de coleta,
processamento, armazenamento, preparagao
e dispensagao dos produtos elaborados a base
de canabidiol para 0 acesso seguro e 0 uso
racional.

Art. 6° Para garantir a seguranca e a eficacia

do tratamento com canabidiol (CBD), de forma
isolada ou associado ao Tetra-hidrocanabinol
(THC), deverao ser desenvolvidos programas

de investimento na formacéao técnico-cientifico
e na capacitacao de profissionais da area da
saude, farmacéutica e demais especialidades
necessarias para a analise clinica, producao de
pesquisas, criagao de banco de dados, busca de
novas tecnologias e inovagéao.

Rio de Janeiro - Lei n°® 10.201, de 05 de dezembro de 2023

Disp0e sobre o fornecimento gratuito de medicamentos a base de canabidiol (CBD) aos pacientes
que comprovarem hipossuficiéncia, nas unidades de satde publica conveniadas ao Sistema Unico
de Saude (SUS) no estado do Rio de Janeiro. %

Finalidade/Objetivo da lei Observagoes importantes

Excerto do Art. 1°, | Medicamentos

formulados a base canabidiol (CBD) aqueles
com propriedades medicinais, sem efeitos
psicoativos significativos, que possuam
potenciais finalidades terapéuticas para os
pacientes com doengas que comprovadamente
tenham diminuigao de sintomas associados

as enfermidades, bem como desempenhem
papel fundamental na regulacéo de varias
fungdes fisioldgicas, delas decorrentes, a

serem fornecidos por empresas nacionais ou
estrangeiras que tenham obtido autorizacao
sanitaria para comercializacdo do medicamento,
nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) - RDC n° 327, de 09 de dezembro

de 2019.

Art. 5° Conforme especificado na Lei n® 8.872,
de 2020, podera ser criada uma comissao de
trabalho para atuar - com a participacao de
técnicos do SUS, da farmécia Viva do SUS e
representantes das associagdes de pacientes
- na producéo de pesquisas cientificas que
orientem a atuagéo do SUS e garantam a
seguranga dos pacientes.

Art. 2°, IV O paciente ou seu responsavel devera
comprovar que nao possui condi¢des financeiras
para ter acesso a canabidiol, importada ou
vendida legalmente em farmacias brasileiras,

e que a manutencao e a qualidade da sua vida
dependem do tratamento.
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Finalidade/Objetivo da lei

Art. 2° Esta Lei tem como objetivos, no ambito
do estado do Rio Grande do Norte:

| - garantir o direito a saude mediante o0 acesso
a tratamentos eficazes de doencas e condi¢des
médicas, de quem deles precisarem:

Il - promover a educagao cientificas atualizadas;

Il - incentivar a producéo cientifica e
o desenvolvimento

Rio Grande do Norte - Lei n°® 11.055, de 14 de janeiro de 2022

Dispoe sobre o direito ao tratamento de saude com produtos de Cannabis e seus derivados, o
incentivo a pesquisa sobre o uso medicinal e industrial da Cannabis e a divulgagdo de informagdes
sobre 0 uso medicinal para a populacao e para profissionais da area outras providéncias.#

Observagoes importantes

Art. 9° O Estado promovera a difusao de
informacdes sobre o uso medicinal da Cannabis
através de:

| - campanhas educativas destinadas a toda
a populagéo para a divulgagao do direito ao
tratamento com produtos a base de Cannabis;

Il - apoio e organizagao de eventos como
palestras, foruns e simpdsios sobre o tratamento
com produtos a base de Cannabis;

[l - formacao continuada e capacitagéo de
gestores e profissionais de salde sobre o
tratamento com produtos a base de Cannabis
baseado em evidéncias cientificas atualizadas.

Art. 10. O Estado podera celebrar convénios

ou instrumento congéneres com Associagoes
de paciente instituigbes de pesquisa e
universidades publicas ou privadas para cumprir
o disposto nesta Lei.
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Finalidade/Objetivo da lei

Paragrafo Unico. Sdo objetivos especificos
dessa politica:

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

Il - promover politicas publicas de debate e
fornecimento de informagao a respeito do uso
da medicina canabica por meio de palestras,
féruns, simpdsios, cursos de capacitagdo

de gestores e demais atos necessarios para

o conhecimento geral da populagéo acerca

da Cannabis medicinal, realizando parcerias
publico-privadas com entidades, de preferéncia
sem fins lucrativos.

Excerto do Art. 1° Pacientes portadores de
doengas cujo tratamento com o medicamento
diminua as consequéncias clinicas e sociais
dessas patologias, tais como Epilepsia,
Alzheimer, Mal de Parkinson, dentre outras.

Rondonia - Lei n°® 5.557, de 15 de junho de 2023

Institui a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado
vegetal a base de canabidiol, em associagao com outras substancias canabinoides, 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).2

Observagoes importantes

Excerto do Art. 4° 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 formulagao

o canabidiol em associagao com outros
canabinoides, dentre eles o tetrahidrocanabidiol.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Estado da
Saude deverd, no prazo de 30 dias a contar da
publicagao desta Lei, criar comissao de trabalho
para implantar as diretrizes dessa politica

no Estado de Rondonia, com participagao de
técnicos e representantes de associagdes sem
fins lucrativos de apoio e pesquisa a Cannabis e
de associagOes representativas de pacientes.

Apesar da descrigao do produto abordar que o
medicamento deve atender os termos da Anvisa,
a Lei permite a solicitagao de medicamento

sem registro. Art. 8° Para o cadastramento, sera
necessario apresentar: | — laudo de profissional
legalmente habilitado contendo a descrigao

do caso, CID, justificativa para a utilizagao

de medicamento n&o registrado no Brasil em
comparagao com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Anvisa, bem como os
tratamentos anteriores;

continua
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Finalidade/Objetivo da lei

Artigo 2° - A politica instituida tem como

objetivo adequar a tematica do uso da cannabis
medicinal aos padrées de saude publica estadual
mediante a realizagao de estudos (...).

Paragrafo Unico. Sdo objetivos especificos
desta politica:

1. diagnosticar e tratar pacientes cujo
tratamento com a cannabis medicinal possua
eficacia ou produgéo cientifica que incentive
o tratamento;

2. promover politicas publicas de debate e
fornecimento de informacé&o a respeito do uso
da medicina canabica por meio de palestras,
féruns, simposios, cursos de capacitagao

de gestores e demais atos necessarios para

o conhecimento geral da populagéo acerca

da cannabis medicinal, realizando parcerias
publico-privadas com entidades, de preferéncia
sem fins lucrativos.

Sao Paulo - Lei n® 17.618, de 31 de janeiro de 2023

Institui a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados 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 saude
publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude (SUS).22

Observagoes importantes

Paragrafo unico. A Secretaria da Saude, devera
no prazo de 30 (trinta) dias a contar a partir

da publicagao desta lei, criar comissao de
trabalho para implantar a as diretrizes desta
politica no Estado, com participagao de técnicos
e representantes de associagdes sem fins
lucrativos de apoio e pesquisa a cannabis e de
associagdes representativas de pacientes.

continua
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Finalidade/Objetivo da lei

Art. 3° Esta Lei tem por finalidades, no ambito do Estado
de Sergipe:

| - garantir o direito humano a saide mediante o acesso
universal a tratamentos eficazes de doencgas e as
condigbes médicas com o uso da Cannabis spp.;

Il - assegurar a produgao e a disseminagao de
conhecimento cientifico e de informagdes acerca da
Cannabis spp., através do incentivo a produgao de
pesquisas, estimulo a eventos cientificos e outros meios
educativos de divulgagao;

Il - incentivar a criagao, no ambito da Rede Estadual de
Salde, de servicos de orientagao e atendimento, com
vistas a auxiliar os pacientes e seus familiares acerca do
uso medicinal da Cannabis spp.;

IV - promover a saude publica da populagdo por meio
de pesquisas que contribuam para minimizar possiveis
riscos e danos associados a tratamentos com a
Cannabis spp., assim como informar sobre seus efeitos
terapéuticos pertinentes a determinadas patologias;

V - fomentar a disseminagao da educagao em saude,
com base em evidéncias cientificas atualizadas

sobre o uso da Cannabis spp., que visem orientar os
profissionais da area da saude, os pacientes e seus
familiares, sobre a dosagem e a qualidade dos remédios
importados ou produzidos no pais;

VI - normatizar o cultivo da Cannabis spp. com fins
terapéuticos por de associagdes de pacientes, nos
casos autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e pela legislagéo federal, nos termos
do paragrafo Unico do art. 2° da Lein® 11.343, de 23 de
Agosto de 2006;

VII - incentivar a produgdo cientifica e o
desenvolvimento tecnolégico sobre o uso medicinal da
Cannabis spp;

VIII - assegurar 0 uso medicinal veterinario de produtos
a base da Cannabis spp., atendidas as diretrizes e
regulagao do Conselho de Veterinaria e outras normas
aplicaveis ao caso.

Sergipe - Lei n® 9.178,

de 10 de abril de 2023

Institui a "Politica Estadual de Cannabis spp." para fins terapéuticos, medicinais, veterinarios e
cientificos, com foco no amparo a pacientes e associagdes congéneres, e incentivo a pesquisa e a
capacitagéo dos profissionais da Rede Estadual de Saude, no ambito do Estado de Sergipe;
Lein®9.236, de 10 de julho de 2923 - Acrescenta e altera dispositivos da Lei n® 9.178, de 10 de
abril de 2023, que instituiu a "Politica Estadual de Cannabis spp." para fins terapéuticos, medicinais,
veterinarios e cientificos, com foco no amparo a pacientes e associagdes congéneres, e incentivo a
pesquisa e a capacitagdo dos profissionais da Rede Estadual de Salde, no ambito do
Estado de Sergipe.2

Observagoes importantes

Art. 7° Para o cumprimento desta Lei, pode o
Poder Publico:

| - celebrar convénios e parcerias com as associagoes
de pacientes e instituigoes de pesquisa, com a finalidade
de promover campanhas informativas acerca das

boas praticas de procedimentos operacionais, das
potencialidades e riscos do uso da Cannabis spp.,

seja em foruns de debates, seminarios, simpdsios e
congressos, com acesso gratuito a populagao em geral,

Il - incentivar a capacitagédo dos profissionais da Rede
Estadual de Saude acerca da terapéutica canabinoide,
com vistas ao acolhimento, orientagao, prescri¢ao e
tratamento de enfermidades e promogao da busca do
bem-estar biopsicossocial dos pacientes;

[l - incentivar o0 ensino, a pesquisa e a extensdo nas
instituigcbes de ensino superior, publicas e privadas,
acerca do conhecimento das propriedades da Cannabis
spp., com a finalidade de promover a informacéao para
consumo, geragao de dados acerca das potencialidades
e riscos do tratamento, devendo o produto dessas
pesquisas ser acessivel a toda comunidade.

Art. 7°-A O acesso a medicamentos e produtos
estimulados pela Politica Estadual que trata esta

Lei deve ser realizado de acordo com as normas

e autorizagbes previstas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa). (Dispositivo incluido pela
Lei n®9.236, de 10 de julho de 2023).

continua
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Tocantins - Lei n° 4.162, de 26 de maio de 2023

Institui a politica estadual de fornecimento gratuito de medicamentos formulados de derivado
vegetal a base de canabidiol, em associagao com outras substancias canabindides, incluindo o
tetrahidrocanabinol, em carater de excepcionalidade pelo Poder Executivo nas unidades de salde
publica estadual e privada conveniada ao Sistema Unico de Saude (SUS).2

Finalidade/Objetivo da lei Observagoes importantes

Paragrafo Unico. Sdo objetivos especificos
desta politica:

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

Il - promover politicas publicas de debate e
fornecimento de informagao 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 populagéo acerca

da cannabis medicinal, realizando parcerias
publico-privadas com entidades, de preferéncia
sem fins lucrativos.

continua

Fonte: elabrada pelas autoras.

Entre os projetos de lei, trés estdo em tramitagdo no ambito federal (Brasil),2%3238 ym
no Distrito Federal? e cinco nos estados (Bahia,2® Maranh&o,®® Minas Gerais 2. Roraima,
Santa Catarina®). Esses projetos ndo serdo objeto de analise neste artigo, uma vez que
podem passar por varias alteracdes até serem aprovados como leis.

Discussao

A anadlise das leis identificadas indica que sdao majoritariamente iniciativas do Poder
Legislativo com a finalidade de fornecimento de produtos derivados de cannabis para fins
medicinais. De modo geral, o texto das leis é genérico e ndo especifica para quais condigoes
de saude sao indicados tais produtos. Apenas as legislagdes do Distrito Federal# Rio
de Janeiro,2 RondéniaZ e Sao Paulol? propdem criagdo de comissao de trabalho para a
implantagao das diretrizes dessas politicas nesses estados.

Aincorporagaodetecnologiasemsaudeno SUS,comoatribuigaodaConitec, érealizada
mediante avaliagao de critérios bem estabelecidos, baseando-se na necessidade de saude,
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além de critérios clinicos, econdmicos e organizacionais.®2 O relatorio de recomendacao da
Conitec em 2021 concluiu que "a melhor evidéncia disponivel sobre 0 uso do canabidiol em
criancas e adolescentes com epilepsia refrataria aos medicamentos antiepilépticos incluiu
poucos pacientes e apresentou beneficio clinico questionavel e aumento importante de
eventos adversos e descontinuagao do tratamento, com resultados de custo-efetividade e
impacto orgamentario elevados”*2 A recomendacao de nao incorporagao foi submetida a
consulta publica, e a decisado foi mantida.

Nesse sentido, uma vez sancionada uma lei estadual que institui uma politica
de fornecimento para o produto de cannabis, cabera a cada estado determinar qual a
necessidade de saude a ser contemplada no cumprimento da normativa, por meio da
adocao de critérios e procedimentos, a ser realizada por cada gestor. Assim como 0o
Sistema Judiciario tem aprendido a contar com evidéncias cientificas em suas decisdes,
sera necessario preparar os gestores da saude para essa pratica.

Um estudo transversal analisou todas as notas técnicas (NT) das agdes judiciais
demandantes de produtos a base de CBD submetidos ao Ministério da Justi¢ca do Brasil,
entre dezembro de 2019 e junho de 20224 A analise de 1.115 NT mostrou que a maioria
dessas agdes veio da regido Sul (38,8%) e da Nordeste (23,7%). As epilepsias figuraram
entre os diagndsticos mais demandados (49,6%), seqguidas pelos transtornos globais do
desenvolvimento (20,3%). Verificou-se que 75% das NT foram embasadas em evidéncias
cientificas e 35,2% delas emitiram pareceres favoraveis ao acesso ao CBD. Os autores
destacam a importancia dos NatJus na qualificagao do acesso a produtos medicinais no
Pais pela via judicial. Outro estudo, que analisou 672 NT, de 2018 a 2023, chama a atencao
paraaimportancia de se considerarem as disparidades regionais, umavez que as demandas
foram principalmente da regiao Sul (46,4%), seguida por Nordeste (30%), Sudeste (17,1%),
Centro-Oeste (4,3%) e Norte (2,2%).42 Esses dados evidenciam a extensao da judicializagdo
da assisténcia a saude relacionada a cannabis medicinal em diferentes regides do Pais.

Internacionalmente, uma revisao de literatura indicou relatos inconsistentes e
heterogéneos do uso de cannabis, assim como variagcao nas politicas e nas estratégias
de intervencao.®2 Os paises europeus dominam a produgao de pesquisa sobre a cannabis.
Os autores alertam que as heterogeneidades entre os paises em termos de politicas e
epidemiologia podem aumentar a carga dos transtornos por uso de cannabis de forma
desproporcional e imprevisivel, sendo necessario desenvolver, com urgéncia, estratégias
globais a fim de melhorar a detecgéo precoce, a prevencgao e as intervengées para o Uso
de cannabis.

Santos-Pinto e colaboradores abordam a relevancia da demanda crescente e da
regulagado insuficiente, que, alinhadas a baixa qualidade de evidéncias para possiveis
indicagdes, favorecem o mercado em detrimento dos interesses sanitarios.# Observa-se
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um aumento progressivo do numero de empresas buscando atuar nesse nicho lucrativo e
permeavel. No Brasil, o gasto com fornecimento publico de produtos contendo cannabis é
mais de RS 150 milhdes. O crescente interesse por esses produtos € resultado da atuagéo
de diversas industrias no Brasil, que possuem autorizagcao sanitaria para fabricacao e
comercializacao, e de importadores, que viabilizam a entrada de mais de 500 produtos
atualmente autorizados para importagao, originarios de diversos paises.

Considerando a imposi¢cao do fornecimento de produtos a base de cannabis por
meio de leis, € importante que as CAF dos estados realizem monitoramento e avaliagao do
uso desses produtos quanto a efetividade, seguranca e equidade. Martin e colaboradores,
em um editorial, argumentam que nao ha atalhos para que medicamentos de qualidade
controlada, a base de cannabis, estejam disponiveis aos pacientes com garantia de
seguranga e eficacia. Como nao ha interesse da industria em financiar ensaios clinicos,
0S governos precisam fazer esse investimento para que a recomendacgao de canabinoides
seja feita com base em evidéncias da pratica clinica .4

Conclusao

O canabidiol tem despertado muito interesse da comunidade cientifica para seu uso
em varias condicbes de saude. Evidéncias mais consistentes referem-se ao tratamento de
quadros de epilepsia refrataria aos medicamentos comumente recomendados. No entanto,
o produto ainda nao é disponibilizado pelo SUS para o tratamento dessa condigao de saude,
uma vez que, em 2021, a Conitec emitiu parecer desfavoravel a sua incorporacao.

Observa-se um crescente movimento para se fornecerem derivados de cannabis nos
estados brasileiros, por meio de projetos de lei. Por exemplo, no estado de Sao Paulo, foi
aprovada a Lei n® 17.618, de 31/01/2023, que institui a politica estadual de fornecimento
gratuito de medicamentos formulados de derivado vegetal a base de canabidiol.

Como resultado, em Sao Paulo, uma comissao de especialistas elaborou um
protocolo para dispensa de canabidiol a pessoas com epilepsias farmacorresistentes as
terapias convencionais comumente utilizadas no tratamento das Sindromes de Dravet e
Lennox-Gastaut, e do Complexo de Esclerose Tuberosa.

Das leis ja existentes em 13 estados, apenas as do Distrito Federal, Rio de Janeiro,
Rondénia e Sao Paulo propdem criagao de comissao de trabalho para implantar diretrizes.

Nesse sentido, monitorar e avaliar os resultados da implementagao do protocolo de
dispensacao de cannabis no estado de Sao Paulo podera trazer grandes contribui¢des
ao debate sobre eficacia e seguranga do produto, bem como especificara facilitadores e
desafios a garantia da equidade no acesso ao canabidiol com fins terapéuticos.
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