
Cannabis para fins medicinais

Ensaios clínicos

INFARMED. Aniversário 25 anos.13



Designações órfãs para derivados da 

Cannabis

Designações órfãs para derivados da 

Cannabis
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Carta fundamental dos Direitos dos cidadãos da UE

Doenças rarasDoenças raras Medicamentos ÓrfãosMedicamentos Órfãos

Regulamento 141/2000 => Regulamento dos MO

Reg 847/2000 => Implementação dos critérios para a designação dos MO

Medicamento órfão:

Medicamento que se destina ao diagnóstico, prevenção 

ou tratamento de uma patologia grave, ou cronicamente 

debilitante e que afecta até 5/10.000 pessoas na União 

Europeia. A sua comercialização não pode gerar receitas 

para justificar o investimento. Deverá ainda ser 

comprovado pelo promotor que não existe método 

satisfatório de diagnóstico, prevenção ou tratamento 

autorizados, ou caso existam, que o medicamento 

oferece um benefício significativo.

• Objetivos?

• Incentivos à investigação e AIM de MO

• Criação de sistema de designação MO
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Medicamentos autorizados

In UK:



Cannabis para fins medicinais

Medicamentos autorizados
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Países Europeus com legislação específica

para a utilização de Cannabis 

como fórmula magistral



Cannabis para fins medicinais

Países Europeus com legislação específica
permitindo a utilização de Cannabis 

(como fórmula magistral)

CZ, DE, DK, HR, IT, NL, SI

Em alguns países as indicações terapêuticas estão definidas na legislação específica (por exemplo, CZ e HU)

Em alguns países  existem orientações relativamente às indicações terapêuticas consideradas apropriadas 
se os tratamentos convencionais com medicamentos autorizados não estiverem a produzir os efeitos esperados 
ou se estiverem a provocar muitos efeitos adversos (por exemplo, NL, em preparação na SI)

Em alguns países  não existem indicações terapêuticas específicas; a Cannabis poderá ser usada em doentes (com 
doenças graves) que não estejam a responder a outros tratamentos (por exemplo, IT e DE) 
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Países Europeus com legislação específica
permitindo a utilização de Cannabis 

(como fórmula magistral)

CZ, DE, DK, HR, IT, NL, SI

Indicações terapêuticas aprovadas:

• Espasticidade associada à esclerose múltipla

• Náuseas, vómitos, estimulação do apetite em doentes sujeitos a 
tratamentos oncológicos ou HIV

• Dor crónica intratável (doenças oncológicas…)

• Síndrome de Gilles de la Tourette
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Cannabis para fins medicinais

Países Europeus com legislação específica
permitindo a utilização de Cannabis 
(como fórmula magistral)

HOLANDA

Razões que levaram à alteração da legislação:

Proteção dos doentes – Cannabis disponível no mercado muito contaminada com fungos, 

resíduos de pesticidas  e metais pesados, com grandes variações de teores de canabinódes

- Introdução de controlo da qualidade da Cannabis, cultivada de forma  controlada e dispensada nas 

Farmácias

- Doentes seguidos por médicos

- Evitar colocar os doentes à mercê do tráfico ilegal

Criação de uma agência específica (Office of Medicinal Cannabis – OMC) em 1 de Março de 2000, 

responsável pelo controlo de todo o circuito, desde o cultivo até ao envio para as Farmácias, para 

dispensa aos doentes
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Canabis para fins medicinais
Licenciamento – cultivo e fiscalização

Direção de Inspeção e Licenciamentos
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Enquadramento Regulamentar

O INFARMED, I.P. é a entidade competente a nível nacional para verificar cumprimento dos requisitos e

conceder autorizações no que concerne às substâncias e preparações compreendidas nas tabelas I a IV

anexas ao Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de janeiro, dentro dos limites estritos das necessidades do País.

Exportação

Distribuição por 
Grosso

Fabrico

Extração

Cultivo

Importação
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Planta Canabis – Tabela I-C , Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de janeiro

Autorizações para substâncias e preparações tabelas I a IV anexas ao Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de jan

TABELA I-C

Canabis Folhas e sumidades floridas ou frutificadas da plata Cannabis Sativa L. da qual não se tenha extraído a resina, qualquer

que seja a designação que se lhe dê;

Canabis, resina de

Resina separada, em bruto ou purificada, obtida a partir da planta Cannabis;

Canabis, óleo de

Óleo Separado, em bruto ou purificado, obtido a partir da planta Cannabis

Cannabis

Sementes não destinadas a sementeira da planta Cannabis Sativa L.



z
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Licenciamento do Cultivo da Planta Canabis

Artigo 6.º e 13.º do Decreto Regulamentar n.º 61/94, de 12 de outubro

- Requerimento com identificação da entidade singular ou coletiva que os subscreve, identificando todas

as atividades a desenvolver

- Identificação do responsável pela elaboração e conservação atualizada dos registos e pelo cumprimento das demais

obrigações que vierem a ser impostas

- Registo Criminal do(s) requerente(s) e do responsável pelos registos

- Identificação e morada do(s) cultivador(es)

- Localização e área de terreno a cultivar

- Quantidade e designação da espécie vegetal a semear ou plantar

- Quantidade provável do produto a recolher, sua aplicação e destino

- Local de armazenamento do produto e respetivas condições de segurança

SICAD - Serviço de Intervenção nos Comportamentos Aditivos e nas Dependências-

- Aferir da idoneidade moral e profissional do(s) requerente(s) e do responsável pelos registos

Autorização de Cultivo

- Notificação da decisão ao requerente
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Cultivo de Canabis – Medidas de Controlo e Supervisão

O Manual de Procedimentos que reflita a ações associadas ao exercício da atividade

• Armazenamento

• Transporte do material

• Formação e Desenvolvimento dos Colaboradores

• Qualificação dos Fornecedores

Medidas de segurança implementadas

• Responsabilidade de Segurança

• Controlo de Acessos

Envio ao INFARMED, I.P. das estimativas anuais de cultivo da planta

Existência de registos de entrada e saídas da planta e seus derivados, com indicação de quantidades, destino

e processos associados à sua utilização, sendo enviado anualmente ao INFARMED, I.P., mediante a utilização

de um modelo previamente aprovado.
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Cultivo da Planta Canabis – Medidas de Controlo e Supervisão

Emissão de Certificado Oficiais de Importação e Exportação, de forma a permitir a entrada ou saída da planta

e seus derivados no território nacional

Comunicações de datas e quantidades importadas e exportadas da planta e seus derivados, trimestralmente

para posterior preenchimento de formulários internacionais

Realização de Inspeções para verificar o cumprimento da legislação aplicável e verificação in loco do

cumprimento dos requisitos de licenciamento da atividade

• Existência de Procedimentos adequados

• Correta identificação das áreas de cultivo

• Local de Armazenamento

• Medidas de segurança implementadas

• Qualificação/conhecimento do responsável técnico

• Registos de Movimentos
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Entidades Licenciadas para o Cultivo, importação e Exportação – Planta Canabis

Terra Verde, Lda. – Autorizada em 25-08-2014

Localização – Concelho de Évora

Área de Cultivo – 8 ha – ano 2017

Países de Origem e destino – Reino Unido

Quantidade Importada – 4 Certificados provenientes do Reino Unido para 2.000 cannabis seedlings - Peso Total de 80 000 g Canabis

Quantidade Exportada - 4 Certificados - 184 312 g Canabis teor THC < 2 %

Tilray Portugal, Unipessoal, Lda. – Autorizada em 13-07-2017

Localização – Concelho de Cantanhede

Área de Cultivo – 10,321 m2

Países de Origem – Canadá

Países de Destino – Alemanha (projeto)

Quantidade Importada - Emitidos 2 Certificados provenientes do Canadá para 3280 estacas de canábis - Peso Total de 2040 g Canabis
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Entidades Licenciadas para o Cultivo, importação e Exportação – Planta Canabis

Tilray Portugal, Unipessoal, Lda. - Cantanhede


