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Cannabis para fins medicinais

Cannabis sativa L.
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Cannabis para fins medicinais

Cannabis sativa L.

Haxixe - exsudado resinoso

seco, extraído do tricoma, das
flores e das inflorescências

Flores secas

Concentrado de marijuana –

também conhecido pelas

denominações inglesas de
“budder” e de “butane honey oil”

Óleo de haxixe - preparado a

partir da mistura da resina com

um solvente (acetona, álcool …),

que é evaporado, originando

uma mistura viscosa, cujas

quantidades em THC são muito
elevadas (até 85%)
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Cannabis para fins medicinais

Cannabis sativa L. – mais 400 constituintes identificados,

sendo que cerca de 60 são canabinóides (também
denominados fitocanabinóides)

Canabinóide – designação

genérica que inclui substâncias

naturais ou artificiais, que ativam

os recetores canabinóides (CB1

e CB2). Devido à grande

diversidade são divididos em

várias classes:

- Canabinóides exógenos –

incluem os canabinóides

existentes nas plantas

(também denominados

fitocanabinóides) e

canabinóides obtidos por

síntese química

(canabinóides sintéticos)

- Canabinóides endógenos

(também conhecidos como
endocanabinóides)
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Enquadramento Regulamentar

Qualidade, segurança, eficácia



Diretiva 2001/83/CE – Transposta pelo Estatuto do Medicamento
(Decreto-Lei 176/2006)

 relação benefício-risco favorável
 Qualidade, Segurança e Eficácia

Para que um medicamento possa ser colocado no mercado de um Estado-Membro 
tem que lhe ser concedida, pela autoridade competente desse Estado-Membro, uma 
Autorização de Introdução no Mercado (AIM)

AVALIAÇÃO através do sistema regulamentar 

Concedida

SE

Procedimentos claramente estabelecidos

Documentação de suporte bem definida, avaliada por peritos das
Autoridades (INFARMED, I.P. ou EMA)

Critérios de avaliação transparentes
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Autorização de Introdução no Mercado  (AIM)



•Procedimento apenas Nacional

•Procedimentos Europeus

• concertados com outros Estados-membros

Procedimento de Reconhecimento Mútuo 

Procedimento Descentralizado
• centralizado na EMA

Procedimento Centralizado

Sistema Europeu de Avaliação de Medicamentos

Uniformidade de requisitos:

o legais

o técnico-científicos

o operacionais

Uniformidade de CRITÉRIOS

Procedimentos

Avaliação

Documentação de suporte 
bem definida 

• Harmonizada 
• Comum a todos os Procedimentos
• Comum a todos os Estados-

membros
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Procedimentos de autorização de medicamentos



Avaliação:

CRITÉRIOS
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Avaliação: CRITÉRIOS

Qualidade
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Eficácia

Avaliação: CRITÉRIOS
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