7#4sSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO DE SAUDE

RELATORIO DE DISCUSSAO E VOTAGAQ

Projeto de Lei n.° 726/Xill (3.?) BE — Regula a utilizagdo da planta, substincias e
prepara¢oes de canabis para fins medicinais e Projeto de Lei n.° 727/XIl (3.2) PAN —
pela admissibilidade de utilizagao de canabis para fins medicinais

1. Os Projetos de Lei n.°s 726/XI1l (3.2) BE e 727/XIll (3.%) PAN baixaram a Comisséo de
Saude, para nova apreciagdo na generalidade, por 60 dias, a 11 de janeiro de 2018.
Decorrido este prazo, foi solicitada ac PAR a sua prorrogagdo por mais 60 dias, até 11 de
maio, e depois uma segunda prorrogacio por 30 dias, até 10 de junho, as quais foram
autorizadas.

2. A 17 de janeiro de 2018 foi constituido um Grupo de Trabalho que procedeu as
audi¢bes de um conjunto de entidades e recolheu varios pareceres e contributos sobre a
iniciativa legislativa em analise, que podem ser acedidos consultando os PJL n.° 726 e
PJL n.° 727.

3. No Grupo de Trabalho foi apresentado um Texto de Substituicdo aos PJLs n.%s 726 e
727, retirando os Grupos Parlamentares do BE e PAN as suas iniciativas originais a favor
deste. Foram posteriormente apresentadas e discutidas duas propostas de alteragéo, ao
Texto de Substituigdo, pelos Grupos Parlamentares do PCP (anexo 1) e do PSD (anexo
2).

4. Na reunido da Comissao de 30 de maio de 2018, em que estiveram presentes todos os
Grupos Parlamentares, com excegéo do PEV, foram realizadas as votagdes do Texto de
Substituicdo e das propostas de alteragéo ja referidas, conforme consta do mapa que
constitui 0 anexo 3, com exceg¢éo dos numeros 2 e 3 do artigo 4.° (Dispensa em farmacia)
do Texto de Substituicdo apresentado pelo Grupo de Trabatho a Comissao.

5. Na reunido da Comissao, de 6 de junho de 2018, em que estiveram presentes todos os

Grupos Parlamentares, com excegéo do PEV, foram votados os nimeros 2 e 3 do artigo



4.° do Texto de Substituicdo do Grupo de Trabalho, que passaram a nimeros 3 ¢ 4 do
artigo 6.° no Texto de Substituicdoe final, os quais foram aprovados por unanimidade.

6. Junta-se o Texto de Substituigio que resultou das votagbes.

Palacio de Sao Bento, em 6 de junho de 2018

O Prqllsi ente da Co

s _ﬁLv 0 -

(_JJosé Matos Rosa)



PARTIDO COMUNISTA PORTUGUES
Grupo Parlamentar

Projetos de Lei n2s 726/XI11/3.2 e 727/XI11/32

Texto de Substituicdo e Propostas de alteracdo

Artigo 1.2

Objeto

A presente Lei estabelece medidas para o estudo, produgdac, comercializagdo e
comparticipacdo de medicamentos e preparagSes a base de canabis com fins

terapéuticos e medicinais.

Artigo 2¢

Autoriza¢do

Os medicamentos e preparacdes a base de canabis estdao sempre sujeitos a autorizagdo
emitida pelo INFARMED - Autoridade Naciona! do Medicamento e Produtos de Saude, I.

P., doravante desighado Infarmed.

Artigo 3.2

Defini¢des

Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se por:

a) Medicamento a base de canabis, qualguer medicamento, assim considerado
pelo Infarmed, que tenha como substdncias ativas uma ou mais substancias ou

preparacdes derivadas do canabis;

b) Preparactes a base de canabis, as preparagdes consideradas em condigdes de
ser utilizadas com fins terapéuticos e medicinais pelo Infarmed, obtidas a partir

de substincias derivadas do canibis.



Artigo 4.2

Introducdo de medicamentos e preparagdes a base de candbis no mercado

A introdugdo de medicamentos e preparagées a base de canabis no mercado obedece

ao Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de agosto com a sua redagdo atual.

Artigo 5.2

Investigacdo cientifica

1 - A investigacdo cientifica das possibilidades terapéuticas da candbis e seus principios
ativos e a identificacdo das respetivas férmulas e usos terapéuticos e medicinais sdo da
responsabilidade das instituicbes publicas, sem prejuizo da atividade de investigagdo
cientifica desenvolvida por outras entidades, nacionais ou estrangeiras, e das

possibilidades da sua articulagdo.

2 - Para os efeitos previstos no niimero anterior, devem ser considerados os laboratorios
do Estado, as unidades de investigacdo de instituicdes de ensino superior, o Infarmed, o
Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos, doravante designado
Laboratdrio Militar e o SICAD, Servigo de Intervengdo nos Comportamentos Aditivos e

Dependéncias.

Artigo 6.2

Produg¢do, comercializagdo e comparticipagdo

1 - O Governo define, por Despacho, as medidas a adotar com vista a produgdo,
comercializagdo e comparticipagdo dos medicamentos e preparagdes referidos no artigo
1.2, designadamente para autorizagdo de introducdo no mercado e garantia de

conformidade com as boas préticas de fabrico.
2 - Para os efeitos previstos no nimero anterior sdo estabelecidas, designadamente:

a) as articulagdes entre o Infarmed, o Laboratério Militar e o SICAD;



b) o planeamento para a produgdo e comercializacdo;
c) a comparticipacao dos medicamentos e preparagdes.

3 - O Laboratério Militar pode contribuir para a producdo de medicamentos e

preparagdes.

Artigo 7.2

Prescricdo

1 - A prescricdo dos medicamentos e preparacdes a base de canadbis é feita
obrigatoriamente mediante receita médica especial, conforme modelo a aprovar, num
prazo de 120 dias apds a publicacdo da presente Lei, por portaria do membro do Governo

responsavel pela area da salde, e adaptado a forma eletrénica.

2 - A prescricdo de preparagdes a base de canabis apenas pode ser efetuada se os

tratamentos com medicamentos ndo estiverem a produzir os efeitos pretendidos.

3 - Da receita deve constar, para além da identificagdo do utente e do médico, qual o
medicamento ou preparacao a ser dispensado, assim como a forma farmacéutica, a
dosagem, a apresentagdo, a via e modo de administragdo, a posologia e o periodo de

administragdo.

4 — O Governo determina quais as especialidades médicas que, exclusivamente no
ambito do Servigo Nacional de Sadde, podem prescrever medicamentos ou preparagdes

a base de canabis.

Artigo 8.2

Dispensa em farmdcia hospitalar

1 - Os medicamentos e prepara¢bes a base de canabis prescritos sdo dispensados
exclusivamente em farmacias hospitalares, mediante apresenta¢do da receita médica e

depois de verificada a identidade do utente.
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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 e comprovar a tutela legal respetiva.

Artigo 9.2

Regulagdo, supervisdo e fiscalizacdo

Compete ao Infarmed regular, supervisionar e fiscalizar as atividades de produgdo,
extracdo e fabrico, comércio, distribuicdo as farmacias hospitalares, importagdo e
exportagio, transito, aquisicdo, venda e entrega dos medicamentos e prepara¢fes a base

de canabis com fins terapéuticos e medicinais.

Artigo 10.¢
Medida transitéria

O Infarmed apds a publicacdo da presente Lei, determina quais as solucbes a base de
canabis, actualmente existentes, que estdo em condi¢Ges de ser utilizadas com fins

terapéuticos e medicinais.

Artigo 11.2

Alteragdes legislativas

O Governo, no prazo de 90 dias apds a publicagdo da presente Lei, propde outras
alteracdes legislativas que considere necessarias para atender ac objeto estabelecido no
Artigo 1.2,

Artigo 12.2

Regulamentagido

O Governo aprova, no prazo de 120 dias apos a publicacdo da presente Lei, a respetiva

regulamentacdo.



Artigo 13.2

Entrada em vigor

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

publicagdo.

Assembleia da Republica, 02 de maio de 2018

As Deputadas,
CARLA CRUZ; PAULA SANTOS






O Grupo Parlamentar do Partido Social Democrata apresenta as seguintes propostas de aditamento
e de expurge relativamente ao texto de substituicdo referente ao Projeto de Lei n.2 726/XIll (BE),
que “Regula a utilizacdo da planta, substdncias e preparagbes de candbis para fins medicinais”, e ao
Projeto de Lei n.2 727/XIll (PAN), “Pela admissibilidade de utilizagdo de candbis para fins
medicinais”:

Artigo 1.2
Objeto

1. A presente lei estabelece o quadro legal para a utilizagdo da—plarta de preparacdes e
produtos a base da planta da canabis para fins medicinais, nomeadamente a sua prescricdo e
a sua dispensa em farmacia.

2. O consumo, aquisi¢do e detengdo da-planta-e de preparacdes e produtos a base da planta
da canabis para fins medicinais,_nos termos da legislacdo em vigor, ndo constituem ilicito

contraordenacional nem criminal.

Artigo 2.2
Defini¢des

Para efeitos da presente lei entende-se por:
«Planta, preparacées e produtos a base da planta da canabis» as folhas e sumidades
floridas ou frutificadas da planta, o 6leo e outros extratos padronizados ou preparados
extraidos ou conseguidos a partir da planta canabis;

«Uso para fins medicinais» a utilizacdo da-planta—e de preparaces e produtos, a base da
planta da canabis, quando prescritos por médico, mediante receita médica especial, com o
objetivo de explorar as suas propriedades medicinais.

Artigo 3.2
Prescrigdo

1. A prescricdo da-planta-e de preparaces e produtos a base da planta da canébis é feita
mediante receita médica especial, conforme modelo a aprovar por portaria do membro do
Governo responsavel pela area da salde, e adaptado a forma eletronica—rum-praze-de60
dias,

2. A receita deve mencionar a identificacdc do utente e do médico, a identificagdo da planta
preparacdo ou produto a base da planta canabis a ser dispensado, a quantidade e posologia,
assim como a via e modo de administracdo.

3. A prescricdo a que se refere o0 n.2 1 apenas pode ser efetuada desde que observado o
disposto no n.2 3 do artigo 7.2 e se os tratamentos convencionais com medicamentos
autorizados ndo estiverem a produzir os efeitos esperados ou se estiverem a provocar efeitos
adversos relevantes.

-



Artigo 4.2
Dispensa em farmdcia

1. A-planta As_preparacdes e produtos 3 base da planta da candbis prescritos para fins
medicinais sdo dispensados em farmacia, mediante apresentagdo da receita e depois de
verificada a identidade do adquirente.

2. Quando a dispensa a gque se refere o numero anterior se destine a menor de idade ou a
pessoa interdita ou inabilitada, a mesma apenas pode ser concedida a guem, nos termos da
lei, exerce o poder paternal, a tutela ou curatela, mediante exibicdo, pelo respetivo
representante, dos documentos comprovativos dessa qualidade legal, o qual deve assinar a
cépia da receita, que permanece na farmacia.

3. {anterior n.2 2).

4. fanterior n.2 3).

Artigo 7.2
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

1. Compete ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.,
regular e supervisionar as atividades de cultivo, produgao, extracdo e fabrico, comércio por
grosso, distribuicdo as farmdcias, importagdo e exportagdo, transito, aquisicdo, venda e
entrega de plantas—e preparacoes e produtos a base da planta da canabis destinadas a uso
humano com fins medicinais.

2. A colocagdo no mercado de preparacdes e produtos a base da planta da canabis, destinadas
a uso humano com fins medicinais, carece da emissdo, pelo INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, |.P., de uma Autoriza¢do de Introducdo no Mercado
(AIM}.

3. Compete ainda ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P., aprovar as indicacdes terapéuticas consideradas apropriadas para as preparacdes e
produtos de canabis destinados a uso humano com fins medicinais, e desde que verificado o
disposto no n.2 3 do artigo 3.9.

4. Para a prossecucdo das fungdes de regulag3o e supervisdo referidas no n.2 1, pente-anterior
pode ser criado, no dentre de Infarmed, um gabinete especifico sobre canabis medicinal.

Artigo 8.2
Informacdo a profissionais de saude

O Governo, através dos servigos integrados na administragao direta do Estado e organismos
integrados na administragdo indireta do Estado no dambito do Ministério da Saude, promove,
junto dos médicos e outros profissionais de saide, informagdo sobre a-planta as preparacgdes
e produtos a base da planta da canabis para fins medicinais.




