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CONSELHO NACIONAL DE ETICA
PARA AS CIENCIAS DA VIDA

PARECER SOBRE 0S PROJETOS DE LEI
N.2 726/XIII (3.2) BE E N.2 727/XI1II (3.2) PAN -
UTILIZACAO DE CANABIS PARA FINS MEDICINAIS

(Junho de 2018)
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1. A Comissdo de Saude da Assembleia da Republica enderecou ao Conselho Nacional
de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) um pedido de parecer sobre o Projeto de
Lei n.2 726/XI11/3.2, apresentado pelo Grupo Parlamentar do Bloco de Esquerda,
que visa regular a utilizacdo para fins medicinais da planta, substincias e
preparacdes de candbis, e o Projeto de Lei n.2 727/XIll/3.2, apresentado pela
Representacdo Parlamentar do PAN, Pessoas Animais e Natureza, que visa a

permissdo da utilizacao de canabis também para fins medicinais.

2. Ambos os projetos de lei tém por objeto estabelecer um quadro legal para a
prescricdo, dispensa e cultivo para uso pessoal da planta, substancias e

preparagdes de Cannabis para fins medicinais.

3. A Cannabis constitui hoje em dia a droga ilicita mais consumida no mundo,
existindo evidéncia do seu uso ha mais de 12.000 anos na Asia Central e, sendo
historicamente referenciada a sua utilizacdo com fins medicinais.

4. Vem sendo advogado o acesso a alternativas terapéuticas, nelas se incluindo o uso
de Cannabis, por doentes que sofrem de doencas debilitantes, muitas vezes
crénicas, e para as quais ndo existem tratamentos convencionais sintomaticos
efetivos.

5. A utilizacdo da planta Cannabis sativa L. em doentes nestas circunstancias acarreta
riscos conhecidos, inerentes a condicdo clinica de especial vulnerabilidade, a que
se junta o risco de adi¢do.

6. Ao propor a utilizacdo para fins terapéuticos da planta Cannabis sativa L., ou de
qualquer preparagdo dela obtida, ter-se-do que ter presentes os procedimentos
para minimizar os riscos associados a definicdo dos teores em constituintes ativos,
a comprovacgdo da auséncia de contaminantes e a garantia da uniformidade de
dosagem, de modo a assegurar a uniformidade e a reprodutibilidade das doses
administradas e, com isso, garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
prescritos.

7. O auto-cultivo e o auto-consumo admitidos por ambos os projetos de lei
implicariam igualmente a instituicio de um reforcado acompanhamento dos
doentes por profissionais de satide, mecanismos de dificil compatibilizacdo com

principios que observem a autonomia e dignidade pessoal.
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Os projetos de lei em apreco nao identificam um quadro juridico suficientemente

seguro que enuncie e faga cumprir requisitos especificos de utilizacdo da Cannabis

sativa L. para uso medicinal, nem garantem que os beneficios da sua utilizacao

superam os riscos inerentes, salvaguardando a protecdo da saude publica e dos

cidadaos, e assegurando um adequado e eficaz quadro normativo, com medidas de

controlo, fiscalizacdo e acompanhamento dos doentes.

A legislacdo portuguesa ja permite a comercializacdo de medicamentos contendo

componentes ativos da candbis e o consequente acesso dos doentes a esses

medicamentos, pelo que é questionavel a necessidade de legislacdo adicional nesta

matéria.

Em conclus3io:

A)

B)

C)

D)

E)

0 CNECV defende, como principio geral, que a prescricdo de medicamentos deve
balizar-se por fins beneficentes para os doentes, fins que se apoiam no valor
técnico e cientifico devidamente demonstrado para os farmacos prescritos.

Por isso, sempre que é identificado o valor terapéutico de um agente (natural ou
sintético), a introduc¢do do seu uso na pratica clinica, sob a forma de
medicamento, deve obedecer as normas em vigor, o que implica a intervengao
das instancias de regulagdo nacionais e/ou internacionais credenciadas para o
efeito, cuja atuacdo se destina primordialmente a salvaguardar a qualidade do
medicamento e a seguranca dos doentes.

De acordo com o quadro legislativo e regulamentar do medicamento, em vigor
na Unido Europeia cabe as empresas farmacéuticas submeterem a Agéncia
Europeia do Medicamento ou as agéncias dos diferentes Estados-membros, os
pedidos de autorizagdo para a introducdo no mercado, visando a
comercializacdo, de medicamentos contendo canabindides, uma vez
demonstrada a sua qualidade, seguranca e eficacia.

As agéncias de regulagio cumpre, assim, certificar o valor terapéutico de um
dado agente, procurando-se limitar eventuais riscos, designadamente os
associados ao mau uso e a deficiente qualidade dos produtos, que se constituem
como efeitos maleficentes para os doentes.

Nesse entendimento, o uso terapéutico da Cannabis deve subentender que se

cumprem sempre os mesmos critérios técnicos e cientificos que as agéncias
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reguladoras aplicam a inovagao farmacolégica, sendo eticamente inapropriado
qualquer entidade substituir-se aos poderes de intervencdo dessas agéncias, o
que, no caso da Cannabis, pelos inerentes riscos de adi¢do, acresce de relevancia.
F) Os projetos de lei em aprego, ao autorizarem o auto-cultivo da Cannabis sativa L.,
ndo tém em atencdo que essa atividade estd necessariamente desinserida dos
procedimentos de regulacdo técnica e cientifica por parte da agéncia nacional
(INFARMED, IP), ndo ficando, por conseguinte, certificada a sua utilizacao

terapéutica, o que é eticamente inaceitavel.

Pelas razoes mencionadas acima, o CNECV emite parecer desfavoravel sobre

as iniciativas legislativas apresentadas.

Lisboa, 4 de junho de 2018

O Presidente, Jorge Soares.

Foram Relatores os Conselheiros Carlos Mauricio Barbosa e Maria do Céu Soares
Machado.

Aprovado por unanimidade em Reunido Plenaria do dia 4 de junho, em que para além

do Presidente estiveram presentes os seguintes Conselheiros/as:

Ana Sofia Carvalho; André Dias Pereira; Carlos Mauricio Barbosa; Daniel Torres
Gongalves; Filipe Almeida; Francisca Avillez; Jorge Costa Santos; Lucilia Nunes; Luis
Duarte Madeira; Maria do Céu Soares Machado; Maria Regina Tavares da Silva; Miguel
Guimardes; Pedro Pita Barros; Rita Lobo Xavier; Sandra Horta e Silva; Tiago Duarte.




