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Por Manuel Durdes Rocha, Sécio da Abreu Advogados

As varias questdes relacionadas com a
producdo e o uso da cannabis para fins
medicinais, tém sido objeto de grande
atengdo nos tempos mais recentes, cer-
tamente como consequéncia da aprova-
¢do de nova legislagao no final do ano de
2018 e no inicio deste ano. Também para
0 aumento desse interesse contribuem
as tendéncias mais recentes que surgem
do estrangeiro, relacionadas com o maior
conhecimento técnico sobre a matéria, a
sua maior divulgagao e a publicagao de
legislagao que autoriza o uso da cannabis
para fins medicinais em diversos paises de
relevo. O interesse pela utilizagdo da can-
nabis para fins medicinais nao é recente
e tem sido objeto de vastas discussdes
sociais, técnicas e politicas que foram ini-
ciadas nos anos noventa no quadro mais
alargado da despenalizagdo da produgao,
transito e uso da cannabis com vista a via-
bilizagao da sua utiliza¢do para fins medi-
cinais. Foi dessas discussdes que surgiu a
consagracio legal da despenalizagao limi-
tada da cannabis para fins medicinais, nio
obstante a regra da proibigao geral que re-
cai sobre a produgdo, a comercializagdo e
a utilizagdo desse tipo de plantas, Na ver-
dade era e continua a ser regra, na larga
maioria das jurisdi¢des nacionais, a proi-
bicdo da producio, da comercializagdo,
da utilizagdo e do consumo de estupefa-
cientes. A maioria das legislagdes nacio-
nais, incluindo a legislagdo portuguesa,
considera crime a produgio, o trafico e
o consumo de estupefacientes, punindo
quem pratica essas atividades com penas
mais cu menos duras consoante o pais em
causa e o ilicito em concreto. Parece-nos
obvio que assim seja, atenta a perigosida-
de dessas atividades.

A constatacio decorrente da investigacio
e do desenvolvimento acerca dos poten-
ciais beneficios da utilizagie da substancia

para fins medicinais, ao ensaio € a produ-
¢do de novos medicamentos, foi um passo.
Os novos medicamentos a base de can-
nabis puderam comecar a ser autorizados
pelas entidades reguladoras, em funcao
da sua qualidade terapéutica e da sua
seguranga para o consumidor, tal como é
feito para os medicamentos tradicionais.
Deste modo, ja sao alguns os medicamen-
tos existentes no mercado, nomeadamen-
te em Portugal, que sdo produzidos com
base em cannabis e que tém vindo a ser
autorizados pelo Infarmed.

Também na Europa e nomeadamente na
Ameérica do Norte, sucedem-se os casos de
adogao de legislagao sobre a utilizagdo de
cannabis para efeitos de Sadde,

Assim quer o Canada, quer o México quer
varios estados dos Estados Unidos da
América, aprovaram e tém atualmente
em vigor legislacao relativa a utilizagdo da
cannabis para fins medicinais. De igual for-
ma na Europa, existem varios paises ande
legislagde do mesmo tipe foi adotada,
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como é o caso da Alemanha, da Dinamar-
ca, da Italia ou da Polonia. Isto permitiu a
instalagdo nesses paises de varias empre-
sas agricolas que se dedicam a producao
de cannabis e de outras empresas comer-
ciais que se dedicam a importacéo, a ex-
portagdo e a comercializacdo de medica-
mentos produzidos com base na cannabis.
Também no final do ano de 2018, o Par-
lamento Europeu solicitou & Comissdo
Europeia que iniciasse os procedimentos
necessarios para harmonizar a legislacdo
europeia sobre produtos medicinais &
base de cannabis. Atualmente, os estados
membros que ja dispdem de legislacdo
nacional neste dominio, apresentam dife-
rencas legais significativas, enquanto ou-
tros estados membros da Unido Europeia
continuam a proibir completamente a uti-
lizag¢do da cannabis para fins medicinais.

Se bem que o nimero de medicamentos
existente no mercado ainda ndo seja muito
relevante, as tendéncias mais recentes in-
dicam que o seu nimero vai aumentar nos
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«Se bem que o niimero de medicamentos existente
no mercado ainda ndo seja muito relevante,

as tendéncias mais recentes indicam que o seu
nitmero vai aumentar nos proximos anos»

préximos anos. Para além da adog3o de
legislagdo relacionada com a legalizacdo
da utilizagdo da cannabis para fins medici-
nais, importa ainda que a tegislagao possa
contribuir para fomentar a investigagdo cli-
nica e 05 ensaios clinicos. Estas constituem
atividades essenciais na drea farmacéutica
para a procura e o desenvolvimento de no-
vos e melhores medicamentos, a sua apro-
vagdo e a sua consequente introdugdo no
mercado. As empresas jogardo aqui um
papel de relevo nomeadamente na inves-
tigagéo, no desenvolvimento, no ensaio e
na obtengdo de resuitados que permitam
comprovar publicamente a eficécia dos
produtos a base de cannabis para determi-
nadas indicacdes terapéuticas.

Em Portugal a legislagao inicial nesta ma-
téria data de 1993 e veio a ser alterada e
atualizada entre o final do ano transato
e o inicio deste ano. Podemos dizer que
dela decorre a atribuicdo ao Infarmed de
um papel essencial na regulagao, no con-
trolo e na fiscalizagdo.

A fei portuguesa inicialmente relacionada
com a utilizagdo de estupefacientes para
fins de Saude consiste no Decreto-Lei n®
15/93 que estabeleceu o regime juridico da
proibicdo de comércio de estupefacientes,
criminalizacio do trafico e as condicio-
nantes do respetivo mercado licito. Este
diploma foi regulamentado pelo Decreto
Regulamentar n° 61/94 que regulamentou
o mercado licito de estupefacientes.

No ano passado € neste ano, a Lei n°
33/2018 veio estabelecer o quadro legal
para a utilizagio de medicamentos, pre-
paragoes e substancias a base de planta
da cannabis para fins medicinais, o De-
creto-Lei n® 8/2019 passou a regulamen-
tar a utilizagdo de medicamentos, pre-
paragdes e substancias a base da planta
da cannabis para fins medicinais e a
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Portaria n° 44-A/2019 legislou sobre os
precos das preparagdes e substancias a
base da planta da cannabis para fins me-
dicinais. A legislagao portuguesa em vigor,
traduz uma acentuada preocupacdo do le-
gislador em dotar esta atividade de segu-
ranga e controlo estrito, pelas autoridades
regulatorias competentes, mas também
pelos drgdos de policia criminal.

Assim encontra-se expressamente previs-
to que a semelhanca dos medicamentos
tradicionais, também os medicamentos
que utilizem cannabis como componen-
te, carecem de dispor de uma AIM emiti-
da pelo Infarmed nos termos do disposto
pelo DL 176/06; ja as preparagdes ou subs-
tancias & base de cannabis para o fabrico
de medicamentos carecem de obter uma
autorizacio de colocagdo no mercado
(ACM) nos termos do DL 8/2019, tambem
da responsabilidade do Infarmed.

De igual modo e mediante uma autori-
zacao do Infarmed, sdo permitidas as
atividades de cultivo pelos agricultores,
de fabrico e de comercializa¢do grossis-
ta, assim como as atividades de impor-
tagao, exportacdo e transito. Um outro
exemplo da preocupagio do legislador
com a seguranga e o controlo desta ati-
vidade, traduz-se na exigéncia aos agri-
cultores de ndo disporem de excedentes
de cultive superiores a 10% do volume
de produgdo anualmente autorizado
pelo Infarmed. No caso de existir uma
produgao excedentaria superior a 10%, 0
legislador obriga a destruigéo do exces-
so por motivos de prevengao do trifico
de droga. Todavia, a lei também prevé a
indemnizac3o ao agricultor por ato licito.
E importante notar que ¢ cultivo da con-
nabis para fins medicinais que ¢ efetua-
do nos termos das autorizagbes que séo
concedidas pelo Infarmed, ndo pode ser

entendido como o cultivo de mais uma
planta realizado nos termos da ativida-
de agricola tradicional, mas, verdadei-
ramente, consiste na produgdo de uma
planta que vai constituir uma substancia
ativa de um novo medicamento numa ati-
vidade muito regulada. Esta diferenqa de
paradigma entre atividade agricola e pro-
ducio industrial para integrar o medica-
mento, constitui um fator muito relevante
a tomar em consideragdo nesta area de
atividade e diferenciador em relagdo ao
rigor das exigéncias legais e regulatdrias.

Neste ambito identificamos ainda a
obrigatoriedade do respeito pelas boas
praticas agricolas e de colheita que 530
estabelecidas pela Agencia Europeia do
Medicamento, o respeito pelas boas prati-
cas de fabrico de substancias ativas desti-
nadas a medicamentos para uso humano
e de medicamentos, ou as boas praticas
de distribuicio de substancias ativas e de
medicamentos que s3o alvo de legislacao
nacional e europeia prépria.

Aspeto relevante sdo os prazos definidos
para obtencdo do Infarmed das autori-
zacdes necessarias, que vao desde os 50
a0s 210 dias.

A legislagao portuguesa tipifica como con-
tra ordenacio uma série de atos ilicitos,
como par exemplo, o incumprimento das
obrigagbes constantes do ACM pelo seu
titular, ou a falta de ACM, ou a violagdo
do regime da publicidade, para os quais
prevé a possibilidade de sancdes diferen-
ciadas consoante se trate de pessoas sin-
gulares ou de pessoas coletivas.

O interesse dos meios envolvidos é evi-
dente, o quadro legal existe em Portugal,
a harmonizacao da legislacdo europeia ira
acontecer e a medida da exploragao agro,
industrial e comercial desta atividade eco-
nomica, ditara a medida do seu sucesso.



