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3A. Ministeres économiques et financiers

Direction générale des entreprises

SCIDE/SQUALPI - P6le Normalisation et réglementation des produits
Bat. Sieyés -Teledoc 143

61, Bd Vincent Auriol

75703 PARIS Cedex 13

3B. Ministere du travail, de la santé et des solidarités

Direction générale de la santé

Sous-direction politique des produits de santé et qualité des pratiques et des soins (PP)
Bureau du médicament (PP2)

14, Avenue Duquesne

75007 PARIS

4. 2025/0154/FR - COOP - Farmacéutica e cosmética
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5. Decreto relativo a candbis para uso medicinal

6. Medicamentos a base de canébis

8. 0 artigo 78.2 da Lei n.2 2023-1250, de 26 de dezembro de 2023, relativa ao financiamento da seguranca social (LFSS)
para 2024 prevé a criacao de um estatuto temporario para a utilizacao de canabis para uso medicinal. Estes
medicamentos estarao sujeitos a uma autorizacao limitada a cinco anos, renovavel por um periodo de cinco anos,
emitida pela Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e dos Produtos de Satde (ANSM).

A proposta legislativa refere-se a um decreto adotado apés audicao do Conselho de Estado, destinado a definir de forma
mais precisa o quadro do futuro sistema (pedido de autorizacdo, avaliacdo da ANSM, farmacovigilancia, circuito, etc.).

0 contetldo do processo de pedido apresentado pelos estabelecimentos farmacéuticos para obter a autorizacdo
tempordria de utilizacdo é semelhante ao das especialidades farmacéuticas com autoriza¢do de introducdo no mercado,
com excecao da obrigacdo de apresentar os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos, que ndo parecem estar
disponiveis para os medicamentos a base de canabis. Os dados toxicoldgicos, farmacocinéticos e farmacodinamicos
disponiveis (sob a forma de uma revisdo da literatura) devem ser fornecidos no processo de pedido. O projeto de resumo
das caracteristicas do produto (RCP) deve ser apresentado e redigido em conformidade com as regras em vigor para a
autorizacao de introducao no mercado.

Os estabelecimentos farmacéuticos também nao sdo obrigados a apresentar um plano de gestao dos riscos (PGR),
baseado em estudos nao clinicos e clinicos realizados sobre 0 medicamento, mas sim um sistema de gestao dos riscos
para prevenir ou minimizar os riscos associados a utilizacdo do medicamento.

Do mesmo modo, os meios de apresentacao ou de obtencdo de provas a disposicdo do diretor-geral da ANSM aquando
da analise do pedido sdo 0s mesmos que para a autorizacao de introducao no mercado. O prazo para a andlise do
processo é de 210 dias e é 0 mesmo que para a autorizacao de introducdo no mercado e para o registo.

Em conformidade com o artigo 78.2 da LFSS para 2024, a autorizacdo é emitida pela ANSM por um periodo de cinco anos,
com base na avaliacao dos critérios de qualidade e seguranca, na auséncia de dados clinicos. De facto, presume-se a
eficacia das indicacdes exaustivamente estabelecidas por despacho ministerial adotado sob proposta da ANSM (que é
objeto de uma notificacdo separada). Por conseguinte, a autorizacao sera recusada se se verificar que a indicacdo
solicitada nao esta incluida nesse despacho.

Tal como acontece com a autorizacao de introducdo no mercado, a autorizacao estabelecera as condicdes de prescricao
e de dispensa relativas a classificacao nas listas de substancias venenosas e numa das categorias de medicamentos
sujeitos a receita médica restrita.

Pode igualmente ser acompanhada, a semelhanca da autorizacdo de introducao no mercado, de condi¢es adequadas,
nomeadamente a obrigacdo de realizar estudos de seguranca ou de eficacia pds-autorizacdo.

Apds a autorizacdo, aplicar-se-4 aos medicamentos a base de candbis um nivel de requisitos de seguranca sanitaria
comparavel ao da autorizacdo de introducdo no mercado.

Tal como acontece com a autoriza¢do de introducdo no mercado, os estabelecimentos farmacéuticos serao obrigados a
ter em conta o progresso cientifico e técnico e a comunicar quaisquer novos dados que possam conduzir a alteracao da
autorizacdo (nomeadamente todos os resultados dos estudos de seguranca e eficacia e os resultados da investigacao
clinica em seres humanos).

A ANSM podera exigir a realizacdo de estudos (de eficacia, de seguranca, etc.) apds a autorizacao e podera alterar a
autorizacdo por razdes de salde publica ou a pedido do ministro.

A ANSM poderd alterar, ex officio, suspender ou retirar a autorizacdo se se verificar que as condicdes de seguranca e
qualidade da autorizacdo ja ndo estdo garantidas.

As regras aplicadveis em caso de alteracdo do titular da autorizacdo sdo idénticas as aplicaveis a autorizacao de
introducao no mercado.

Os procedimentos de renovacao da autorizacao basear-se-ao nos mesmos requisitos (atualizados, se for caso disso) que
a avaliacao inicial. O prazo dentro do qual o titular deve apresentar o seu pedido é idéntico ao da autorizacdo de
introducao no mercado (nove meses).

No que diz respeito a farmacovigilancia, o nivel dos requisitos € o mesmo que para as especialidades farmacéuticas. Os
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estabelecimentos farmacéuticos serao obrigados a registar todas as suspeitas de reacfes adversas e a comunica-las a
ANSM. Um relatério de seguranca periédico, incluindo os dados de seguranca e uma revisao da literatura, sera enviado
anualmente a ANSM.

No que diz respeito a formacao dos prescritores sobre as especificidades dos medicamentos a base de candbis, prevé
que a prescricdo esteja subordinada a formacao prévia.

As disposicOes relativas ao fabrico e a distribuicdo por grosso foram completadas para fazer referéncia a autorizacao
especifica dos medicamentos a base de canabis e aplicar os mesmos requisitos que para a autorizacao de introducao no
mercado. Em especial, a autorizacao de canabis, tal como a autoriza¢do de introducdo no mercado, sera equivalente a
uma autorizacao de importacao.

As disposicOes relativas as substancias venenosas foram alteradas a fim de permitir a prescricao e o fornecimento destes
medicamentos classificados como estupefacientes. O texto prevé igualmente a autorizacdo pela ANSM de operacoes,
incluindo o cultivo e a importacao, que permitam o fabrico de um medicamento autorizado. A ANSM pode igualmente
autorizar estas operacdes para matérias-primas para uso farmacéutico e medicamentos autorizados noutros Estados-
Membros que nao cumpram as especificacdes estabelecidas a nivel nacional com vista a sua exportacao.

Além disso, mantém-se o requisito de que estas operacdes de exportacdao digam respeito a estabelecimentos
farmacéuticos autorizados pela ANSM, como para qualquer tipo de estupefaciente (os produtores nao poderdo exportar
diretamente).

9. Em Franca, a experimentacao com o uso medicinal de candbis foi autorizada nos termos do artigo 43.2 da Lei

n.2 2019-1446, de 24 de dezembro de 2019, relativa ao financiamento da seguranca social para 2020. Foi lancado em 26
de marco de 2021 e terminou em 31 de dezembro de 2024.

A titulo de continuacdo, a Franca quis regulamentar a utilizacao de canabis para uso medicinal. No entanto, os
medicamentos utilizados neste contexto ndo sdo atualmente elegiveis para os estatutos regulamentares existentes. Com
efeito, o nivel de evidéncia clinica ndo corresponde aos requisitos da autorizacao de introducao no mercado. Por este
motivo, propde-se a criacdo de um estatuto temporario adequado para a candbis para uso medicinal.

0 instrumento proposto é proporcionado porque, como durante a experimentacao, sé sera possivel prescrever um
medicamento a base de candbis para uso medicinal na auséncia de uma especialidade farmacéutica disponivel ou
adequada, garantindo assim a primazia dos medicamentos com autorizacao de introducdo no mercado.

10. Referéncias a textos de referéncia: Nao existem textos de referéncia.
11. Nao.

12.

13. Nao.

14. Nao

15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao
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