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CANABIS PARA FINS MEDICINAIS — da Produgdo a Comercializagdo

Em Portugal, a utilizagdo de medicamentos, preparacées e substancias a base da planta da
canabis, para fins medicinais foi aprovada pela Lei n.2 33/2018, de 18 de julho, que depois

foi regulamentada pelo Decreto-Lei n.2 8/2019, de 15 de janeiro.

A mais recente novidade legislativa refere-se a Portaria n.2 83/2021, de 15 de abril, que defi-
ne os requisitos e procedimentos da concessdo de autorizagdes para o exercicio destas ativi-

dades.

Note-se que durante este ano de 2021 foi concedida a primeira autorizagao de colocagdo no
mercado de um produto a base de canabis! Perspetiva-se assim que este setor econdmico

observe um crescimento crescente e continuado nos préximos anos em Portugal.

Acompanhe connosco abaixo os tragos mais importantes do regime juridico aplicavel em

Portugal, desde a produc¢do a comercializagdo de produtos de candbis para fins medicinais.

CuLTIVO, FABRICO, COMERCIO POR GROSSO, IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E TRANSITO

Qualquer operador econdmico que pretenda exercer atividades de cultivo, fabrico, co-

mércio por grosso, importagao, exportagao e transito de medicamentos, preparagoes
ou substancias a base da planta da candbis para fins medicinais, necessita de obter uma
autorizagdo junto do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos

de Saude, I.P.

O pedido de autorizagao deve ser submetido para cada atividade, anexando-se toda a

documentacdo necessaria, incluindo, por exemplo, uma breve descrigao do projeto.
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Uma vistoria as instalacdes pelos servicos do INFARMED poderd ser necessaria, bem como
uma posterior inspegdo pela PSP para verificacdo da conformidade das medidas de segu-

ranca das instalacGes e equipamentos técnicos.

Veja-se que para o exercicio destas atividades pode ser obrigatdria a adocdao de medidas de
seguranga, como a videovigilancia das instalacGes e estabelecimentos afetos as atividades

de cultivo, fabrico e armazenamento, ou a distribui¢ao por grosso dos respetivos produtos.

Se as instalagdes cumprirem todas as normas legais e regulamentares aplicaveis, e os ti-
tulares ou representantes legais dos operadores econémicos oferecerem suficientes ga-

rantias de idoneidade moral e profissional, a autorizagdo é concedida.

O INFARMED podera ainda emitir um certificado de boas praticas.

N3o é so o cultivo e o fabrico de produtos que carecem de autorizacao!

A introducdao no mercado de medicamentos a base da planta da candbis para fins medici-
nais esta também sujeita a autorizagdo a emitir pelo INFARMED — Autoriza¢do de Introdu-
¢do no Mercado (AIM). Esta é a autorizacdo que permite a comercializagdo de medicamen-

tos no territdrio nacional.

O pedido de autorizagdo é apresentado por requerimento do interessado junto do INFAR-
MED, juntando toda a documentag¢do necessaria, incluindo, por exemplo, o resumo das ca-

racteristicas do medicamento e os ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos.

Durante o processo, o INFARMED pode até submeter o produto a controlo laboratorial.

De notar que para a concessao desta autorizagdo relevam exclusivamente critérios cientifi-

cos objetivos de qualidade, seguranca e eficacia terapéuticas do medicamento em questao.

Se concedida, a autorizacdo de introducdo no mercado é vdlida por 5 anos, renova-
veis. Apds a primeira renovacdo, a autorizacdo é, em regra, valida por tempo indetermina-

do.
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COLOCACAO NO MERCADO

A coloca¢ao no mercado de preparagdes ou substancias a base da planta da candbis para
fins medicinais esta sujeita a autorizagao a emitir pelo INFARMED — Autoriza¢do de Coloca-

¢do no Mercado (ACM) .

Para efeitos da analise do pedido de ACM, o INFARMED considera a seguranga da utilizagdo

do produto em causa, em especial:

a) a sua forma farmacéutica;
b) a via de administragdo; e,

c) o conhecimento técnico e cientifico atual.

Uma vez concedida, a ACM é vdlida por um periodo de 5 anos, renovavel. Apds a primeira

renovacdo, a ACM considera-se vdlida por tempo indeterminado, exceto se se verificarem
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motivos justificados que se relacionem com farmacovigilancia do produto.

O titular da autorizagdo deve depois propor e comunicar ao INFARMED o prego a praticar

para o produto autorizado, que pode ser aceite ou recusado.

O INFARMED, I. P., pode opor-se ao preco a praticar, quando esse prego seja desproporci-
onal face ao prego praticado no mercado internacional onde esteja a referida preparacgao

e substancia a ser comercializada.

Apds a aceitagdo do prego, o operador autorizado estd obrigado a comunicar ao INFARMED

o inicio da comercializagao do produto, bem como qualquer decisao de suspensdo ou cessa-

¢do da comercializagdo.

PRESCRIGAO E DISPENSA EM FARMACIA

A prescricao de medicamentos, preparagdes e substancias é feita mediante receita médica
especial e apenas pode ser efetuada se os tratamentos convencionais com medicamentos
autorizados ndo estiverem a produzir os efeitos esperados ou se estiverem a provocar efei-

tos adversos relevantes.
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O INFARMED ja aprovou as indicagbes terapéuticas consideradas apropriadas para os pro-
dutos a base da planta da candbis destinadas a uso humano para fins medicinais — consulte

a Deliberacdo n.211/CD/2019.

A dispensa em farmdcia deve ser efetuada por farmacéutico, através de receita e verifican-
do a identidade do adquirente. As receitas que ja tiverem sido aviadas ndo o podem ser no-

vamente.

REGULAGAO, SUPERVISAO E FISCALIZACAO

O INFARMED regula, supervisiona e fiscaliza as atividades de cultivo, producdo, extragdo e
fabrico, comércio por grosso, distribuicdo as farmacias, importacdo e exportacao, transito,
aquisicdo, venda e entrega de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da

canabis destinadas a uso humano para fins medicinais.

Em atos de fiscalizagdo e inspegdo, por exemplo, o INFARMED pode aplicar coimas em caso

de contraordenagao.

CONTRAORDENAGOES E COIMAS

Constitui contraordenagao:

a) a colocacdo no mercado de preparagdes e substancias a base da planta da canabis
para fins medicinais sem a respetiva ACM;

b) o incumprimento das obrigacdes legais do titular de ACM;
c) a violagdo do regime de publicidade aplicavel;

d) o incumprimento das obrigacGes de prescricdo e dispensa.
Estas contraordenacgdes sdo punidas com coima de:

a) 1 500,00 EUR a 3 740,98 EUR, para pessoas singulares; e,

b) 3 000,00 EUR a 44 891,81 EUR, para pessoas coletivas.

Estas coimas podem assim ser avultadas, pelo que deverdo ser consideradas pelos operados

econdmicos durante o exercicio destas atividades extremamente reguladas e

Artigo redigido de acordo com a legislagéo vigente em 12 de maio de 2021.
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