REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA G SN ! Ip Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, I.P.

Candbis Medicinal — Evolucdo da Atividade

O INFARMED, I|.P. enquanto autoridade reguladora de medicamentos, preparacbes e
substancias a base da planta da canabis, tem acompanhado o desenvolvimento desta area, tendo
exercido um papel central na elaboracdo e aplicacdo do quadro regulamentar, bem como no

licenciamento e inspecdo das varias entidades que operam no mercado da canabis medicinal.

A legislacdo nacional® aplicavel as atividades relacionadas com a utilizacdo para fins
medicinais e de investigacdo de substancias controladas, decorrente das Convenc¢des da Nagbes
Unidas de 1961 e 1971, referentes, respetivamente, as substdncias estupefacientes e
psicotrépicos, sempre possibilitou a utilizacdo de substancias controladas, como é o caso da

canabis, para fins medicinais.

Tendo por base este quadro legislativo, iniciou-se o processo de regulamentacao especifico
da drea da canabis medicinal, em resultado de algumas empresas internacionais terem
demonstrado, nos anos de 2016 e 2017, um claro interesse na instalacdo de atividades

relacionadas com o cultivo e fabrico de canabis medicinal em Portugal.

A proposta de valor econdmico e de salde e a novidade que estas novas atividades
apresentavam para o tecido produtivo nacional no ambito dos produtos de salde, levou a que
INFARMED, I.P. procedesse a um levantamento das experiéncias internacionais nesta drea,
através do estudo e do conhecimento de regimes regulatdrios instituidos, com elevado grau de
consolidacdo, como é o caso do Canada? e de Israel®, em particular nas areas referentes ao
licenciamento e inspecdo das atividades de cultivo, fabrico e investigacdo de preparacdes e

substancias a base da planta da canabis.

! Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro e Decreto-Regulamentar n.2 61/94, de 12 de outubro, ambos
nas suas atuais redagdes.

2 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-medication/cannabis/industry-licensees-
applicants/licensing-summary/guide.html#5

3 https://www.gov.il/en/Departments/Guides/cannabis-licensing
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lgualmente o acompanhamento proximo das empresas que pretendiam iniciar as suas
atividades na area da candbis medicinal em Portugal, proporcionou ao INFARMED, |.P. uma
oportunidade de aprendizagem e acumulacdo de experiéncias, com reflexos diretos no desenho
e aperfeicoamento do regime regulatdrio existente, adaptando-o as caracteristicas, tipologias e

necessidades de seguranca e previsibilidade nos projetos e processos de licenciamento.

O acesso a um ambiente regulatério controlado por parte de empresas internacionais que,
apesar das especificidades prdprias nacionais, veem similitudes nos requisitos regulamentares
aplicdveis em paises com regulamentacdo maturada, associado ao facto de na grande maioria
dos paises Europeus inexistir uma regulamentacado especifica para a drea da canabis medicinal,
terd contribuido para o crescente interesse por parte daquelas empresas e investidores no
lancamento de operacBes em territério Portugués, ainda que tendo como principal mercado de

destino a Europa.

Ainiciativa regulatdria no ambito do licenciamento e supervisdo de atividades levada a cabo
pelo INFARMED, I.P., assentou essencialmente em 5 vetores, designadamente (1) a qualidade do
produto , através da realizacdo das atividades em observancia com as Boas Praticas Agricolas e
de Colheita (GACP?*) e Boas Praticas de Fabrico (GMP?); (2) o cumprimento das Convencdo das
Nacdes Unidas contra o Trafico llicito de Estupefacientes e Substancias Psicotrdpicas (1961 e
1971)%; (3) a implementacdo de medidas de seguranca nas instalacdes, registos e rastreabilidade
dos produtos; (4) a viabilidade e a proposta de valor econdmico e de saude do projeto; (5) uma
avaliagdo multidisciplinar, com o envolvimento no processo, para além da Salude, de diversas
areas como sejam a Agricultura, a Administracdo Interna, a Economia e a Justica, e ainda as

Autarquias Locais.

No ano de 2018, foi aprovada, pela Assembleia da Republica, a Lei” que regula a utilizacdo

de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis, para fins medicinais,

4 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-
collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin en.pdf

5 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4 en

6 https://www.unodc.org/unodc/en/commissions/CND/conventions.html

7 Lei n.2 33/2018, de 18 de julho
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nomeadamente a autorizacdo de colocacdo no mercado, a sua prescricdo e a sua dispensa em
farmacia, a qual foi posteriormente regulamentada®, tendo por base a analise pormenorizada de
diversos programas no ambito da utilizacdo de substancias e preparacdes de canabis para fins
medicinais ja existentes noutros Estados Membros, nomeadamente na Dinamarca, Holanda e

Itdlia, bem como a avaliacdo da exequibilidade dos mesmos a realidade nacional.

No ano 2021, foi publicada a Portaria conjunta® que define os requisitos e procedimentos
relativos a concessdo de autorizagBes para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo,
fabrico, comércio por grosso, transporte, circulagcdo, importacdo e exportacdo de medicamentos,
preparacdes e substancias a base da planta da canabis, a qual veio prever expressamente o
procedimento de licenciamento ja instituido, e consolidar as sinergias ja existentes entre as varias
autoridades envolvidas, em particular no que respeita a verificacdo da implementacdo das
medidas de seguranca pela Direcdo Nacional da Policia de Seguranca Publica e a avaliacdo do
projeto de investimento projeto e investimento, a sua relevancia regional e nacional e o impacto
na economia e nas exportacdes do pais, por parte do IAPMEI - Agéncia para a Competitividade e

Inovacao, I.P.

Dados da atividade

A evolucdo das atividades relacionadas com a drea da candbis para fins medicinais em
Portugal encontra-se abaixo descrita, nos quadros de indicadores, e incide sobre o n.2 de
entidades, n.2 global de pedidos, de decisGes de aptiddo documental (pre-license) e de
autorizacGes emitidas (final license) para o exercicio da atividades de cultivo, fabrico, distribuicdo,
importacdo e exportacdo, fins especificos (investigacdo); sobre as quantidades globais exportadas
de planta, preparacBes e substdncias a base da planta da candbis e respetivos paises
destinatarios, e sobre o n.2 de pedidos e de autorizacGes de colocacdao no mercado nacional

(ACM) de preparacdes e substancias a base da planta da canabis.

8 Decreto-Lei n.2 8/2019, de 15 de janeiro
9 Portaria n.2 83/2021, de 15 de abril
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Quadro 1

Ne de entidades (Fases)

2018 2019 2022 2023
N.2 de entidades fase 1
~ 11 4 1 12
Sem Aptiddo documental ° ?
N.2 de entidades fase 2
2 11 1 104
Com Aptiddo documental 0 0
Atividades (Fases)
Fase 1 - Sem Aptiddao documental
Cultivo 11 47 5 2
Fabrico 1 9 6 3
Importagdo/Exportagdo’® 11 39 12 3
Distribui¢do por Grosso 2 5 4
Fase 2 — Com Aptid3do documental /
Vistoria'!
Cultivo 1 9 99 93
Fabrico 1 1 40 38
Importa¢do/Exportagdo™® 2 11 149 104
Distribuigdo por Grosso 2 17 27
Autorizagao Final Emitida
Cultivo 3 5 20 29
Fabrico 9 19
Importa¢do/Exportagdo’® 3 5 27 37
Distribui¢do por Grosso 12 9
Quadro 2
Quantidade Exportada em Kg (planta,
preparagdes e substancias)
2018 2019 2022 2023
Cultivo e Fabrico 709 9271 11973

10 As atividades de importagdo e/ou exportagdo estdo sempre associadas a uma atividade de cultivo, fabrico ou distribui¢do por grosso.

11 . . .
Processos que se encontram a aguardar pedido de vistoria por parte das empresas requerentes.
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Paises destino Exportagoes - em Kg
(planta, preparagées e substancias)

Alemanha
Polénia
Espanha
Austrélia

Malta

Reino Unido

Outros (GW, NZL, FR, LU, COL, DK, IL)

Pedidos de ACM de preparagoes e

substancias

Substancias

Preparagdes

‘ SN SERVICO NACIONAL

DE SAUDE

2018 2019
460
3
2019 2022

Submetidos 2 1
Invalidados
Aprovados
Indeferidos
Cancelados
Em avaliagdo 2 3
Submetidos 7
Invalidados 4
Aprovados
Indeferidos 1
Cancelados
Em avaliacdo 11
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2022
3685

2812

155
1054

2023
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Quadro 3

2023
4402
2469
2181
1659
236
363
663

Quadro 4
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Quadro 5

Prescri¢do de preparacées e substancias

com ACM?*?
2023
N.2 de Prescri¢Ges (Emb.) 1157
Quadro 6
Pedidos de informagdo sobre canabis
medicinal e assuntos relacionados
2019 2023
N.2 de Respostas 1387 775 665 1001 1108

12 Tilray Flor Seca THC 18 (No primeiro trimestre de 2024 foram aprovados mais 3 pedidos de ACM - Hexacan-Hexa01 THC 20%,
substancia de origem vegetal para inalagdo por vaporizagdo; Tilray Solugdo Oral THC 5 CBD 20 e Satalliv 10 mg/ml Solug&o oral
Canabidiol, informagdo que ird constar no relatério referente ao 1.2 Semestre de 2024 “Candbis Medicinal — Evolugéo da Atividade”.
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