#SSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO DE SAUDE

Texto de Substitui¢do

Regula a utilizacdo de medicamentos, preparagdes e substiancias a base da
planta da canabis, para fings medicinais

Artigo 1.°
Objeto

A presente lei estabelece o quadro legal para a utilizagdo de medicamentos,
prepara¢des e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais,
nomeadamente a sua prescricdo e a sua dispensa em farmacia.

Artigo 2.°
Autorizagao

Os medicamentos, preparagbes e substancias a base da planta da canabis estdo
sempre sujeitos a autorizagdo emitida pelo INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, |.P., doravante designado INFARMED.

Artigo 3.°
Definigbes

Para efeitos da presente lei entende-se por:
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a) «Medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis» as
folhas e sumidades floridas ou frutificadas da planta, o élec e outros extratos
padronizados ou preparados extraidos ou conseguidos a partir da planta
canabis.

b) «Uso para fins medicinais» a utilizagdo dos medicamentos, preparagdes e
substancias & base da planta da canabis, quando prescritas por medico,
mediante receita médica especial, com o objetivo de explorar as suas

propriedades medicinais.
Artigo 4.°
Produgao

O Laboratério Militar pode contribuir para a produgéo de medicamentos, preparagbes e
substancias a base da planta da canabis.

Artigo 5.°
Prescricéo

1. A prescrigdo de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da
canabis é feita mediante receita médica especial, conforme modelo a aprovar por
portaria do membro do Governo responsavel pela area da satide, e adaptado a forma
eletrénica.

2. A receita deve mencionar a identificagdo do utente e do médico, a identificacdo do
medicamento, preparac¢éo e substancia a base da planta canabis a ser dispensado, a
guantidade e posologia, assim como a via € modo de administragao.

3. A prescricado a que se refere o n.? 1 apenas pode ser efetuada desde que observado
o disposto no n.? 3 do artigo 9.° e se os tratamentos convencionais com medicamentos
autorizados ndo estiverem a produzir os efeitos esperados ou se estiverem a provocar
efeitos adversos relevantes.
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Artigo 6.°
Dispensa em farmacia

1. Os medicamentos, preparagbes e substancias a base da planta da canabis
prescritos para fins medicinais s@o dispensados em farmacia, mediante apresentacéo
da receita e depois de verificada a identidade do adquirente.

2. Em caso de a receita se destinar a menor de idade ou pessoa inabilitada ou
interdita, a mesma deve ser concedida apenas a quem detiver @ comprovar a tutela
iegai respetiva.

3. S6 o farmacéutico, ou quem o substitua na sua auséncia ou impedimento, pode
aviar as receitas referidas no niimero 1 do artigo 5.°.

4. As receitas que ja tiverem sido aviadas n&o o podem ser novamente.
Artigo 7.°
Detencgéo e transporte

A pessoa que seja detentora de receita médica nos termos do n.° 1 do artigo 5.° pode
deter e transportar canabis desde que para consumo préprio, em conformidade com o
prescrito e tendo como limite a quantidade prescrita pelo médico e constante da
receita médica especial.

Artigo 8.°
Investigacgao cientifica

O Estado deve estimular e apoiar a investigagao cientifica sobre a planta da canabis,
suas propriedades e aplicagbes terapéuticas, realizada por laboratérios estatais,
laboratérios associados ou unidades de investigagao do ensino superior.
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Artigo 9.°
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.

1.Compete ao INFARMED regular e supervisionar as atividades de cultivo, produgéo,
extragdo e fabrico, comércio por grosso, distribuicdo as farmacias, importagdo e
exportagao, fransito, aquisicdo, venda e entrega de medicamentos, preparacdes e
substancias 4 base da planta da canabis destinadas a usoc humano com fins
medicinais.

2. A colocagédo no mercado de medicamentos, substancias e preparagbes a base da
planta da canabis destinadas a uso humano com fins medicinais carece da emissao,
pelo INFARMED, de uma Autorizagéo de Introdugéo no Mercado (AIM).

3. Compete ainda ao INFARMED aprovar as indicagdes terapéuticas consideradas
apropriadas para os medicamentos, prepara¢des e substancias a base da planta da
canabis destinadas a uso humano com fins medicinais, e desde que verificado o

disposto no n.° 3 do artigo 5.°.

4. Para a prossecucio das fungdes de reguiac@o e supervisdo referidas no nimero 1
pode ser criado, dentro do INFARMED, um gabinete especifico sobre canabis
medicinal.

Artigo 10.°
Informacao a profissionais de salde

O Governo, através dos servigos integrados na administragdo direta do Estado e
organismos integrados na administragdo indireta do Estado no ambito do Ministério da
Salde, promove, junto dos médicos e outros profissionais de salde, informagao sobre
os medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins
medicinais.
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Artigo 11.°
Medida transitéria

O INFARMED apés a publicagéo da presente Lei, determina quais as solucbes a base
de canabis, atualmente existentes, que estdo em condigdes de ser utilizadas com fins
terapéuticos e medicinais.

Artigo 12.°

Regulamentag¢ao

O Governe aprova, no prazo maximo de 60 dias apos a publicacdo da presente lei, a
respetiva regulamentagao.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no primeiro dia do més subsequente a data da sua
publicagao.

Assembleia da Republica, 6 de junho de 2018

sidente da Corhisséo

(José de Matos Rosa)
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