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Assunto: Pergunta n.° 2267/Xlll/4.? de 12 de junho de 2019 do Grupo Parlamentar
do Bloco de Esquerda (BE) - Venda de suplementos a base de édleo de
semente de cAnhamo

Relativamente ao assunto em epigrafe, consultado o INFARMED-Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I.P., encarrega-me a Senhora Ministra da Salde de
informar o seguinte:

O regime dos suplementos alimentares, encontra-se previsto no Decreto-Lei n.° 136/2003,
de 28 de junho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 118/2015, de 23 de junho, e estabelece que
a comercializacao dos suplementos alimentares, que cumpram com o0s requisitos previstos
neste diploma designadamente, no que respeita a alegacbes de salde, depende de
notificacao a Direcao-Geral de Alimentacéo e Veterinaria (DGAV) e do respetivo registo,
cabendo a competéncia para a sua fiscalizagdo a Autoridade de Seguranca Alimentar e
econdmica, (ASAE).

A fiscalizacao dos casos de publicidade engancsa de suplementos alimentares cabe também
a ASAE, sendo que o INFARMED, I|.P. sempre que tem conhecimento de situacbes desta
natureza reporta-as as entidades competentes acima mencionadas ASAE e DGAV.

Os produtos que contém oleos CBD destinados a fins medicinais, ndo sdo suplementos
alimentares e encontram-se abrangidos pelo regime previsto no Decreto-Lei n.° 8/2019, de
15 fevereiro, estando a sua comercializacdo em Portugal dependente de pedidos de
colocagdo no mercado e consequente autorizagao por parte do INFARMED, I.P.

Desde a entrada em vigor do diploma acima mencionado, estao reunidas todas as condigbes
regulamentares para a avaliacio de pedidos de coloca¢do no mercado deste tipo de
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produtos para fins medicinais, tendo sido, até a data, recebido apenas um pedido de uma
Unica preparagao a base da planta da canabis para fins medicinais que se encontra em fase
avaliacao. ’

Refira-se ainda que, o medicamento Sativex, Delta-9-tetrahidrocanabinol (THC PFV) +
Canabidiol (CBD PFV), Prep de Farmacos Vegetais, ext Cannabis sativa, 27 mg/ml + 25
mg/ml, solucdo para pulverizacdo bucal aprovado pelo INFARMED, 1.P. no dmbito do
Estatuto do Medicamento, obteve recentemente autorizacao de comparticipagao, estando
a aguardar o inicio de comercializacdo pelo respetivo Titular de AIM - GW Pharma
(International

Com os melhores cumprimentos.

A Chefe do Gabinete
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(Eva Falcédo)
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