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RESUMO 

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: O crescente interesse no uso 
medicinal da cannabis e fitocanabinoides tem levado os países da 
União Europeia (UE) a regulamentarem a produção e acesso a 
produtos canábicos para seus cidadãos. Esta regulamentação se 
baseia em convenções internacionais, orientações da Agência Eu-
ropeia de Medicamentos (EMA) e brechas legais que concedem 
autonomia aos países-membros da UE para autorizar a produção 
e comercialização de fármacos e alimentos à base de cannabis. 
Este estudo teve o objetivo de apresentar a situação atual da legis-
lação sobre cannabis medicinal na UE, destacando a autorização 
de fármacos, os processos de regulamentação e a autonomia dos 
estados-membros na produção de fórmulas magistrais. 
CONTEÚDO: A maioria dos países da UE permite, de alguma for-
ma, o uso legal da cannabis e seus derivados como fármaco. Desde 
2019, três fármacos contendo nabiximols, dronabinol ou nabilona 
foram autorizados nos mercados dos estados-membros da UE. Além 
do procedimento centralizado da EMA para a autorização de co-
mercialização, os produtos à base de canabinoides também podem 
ser autorizados por meio de processos regionais ou nacionais dos 
países da UE. Essa autonomia se estende à produção de fórmulas 
magistrais em farmácias de manipulação, permitindo que os farma-
cêuticos preparem fórmulas contendo cannabis para uso de acordo 
com prescrição médica específica e, em algumas situações, em escala. 
CONCLUSÃO: Embora não seja possível concluir qual é a abor-
dagem ideal para a regulamentação da cannabis medicinal que 
deve ser adotada por todos os países, a experiência da UE forne-
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ce lições valiosas. A autonomia concedida aos estados-membros 
permite a ampliação do uso medicinal da cannabis por meio da 
autorização de fármacos e da produção de fórmulas magistrais. 
Essas experiências podem ser utilizadas como base para reformu-
lações na regulamentação brasileira, visando ampliar o acesso e 
uso medicinal da cannabis no país.
Descritores: Cannabis, Controle de medicamentos e entorpe-
centes, Europa, Preparações farmacêuticas, Regulamentação Go-
vernamental.

ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: The growing interest in 
the medical use of cannabis and phytocannabinoids has led Euro-
pean Union (EU) countries to regulate the production and access 
to cannabis products for their citizens. This regulation is based on 
international conventions, the European Medicines Agency (EMA) 
guidelines and legal loopholes that grant autonomy to EU member 
countries to authorize the production and marketing of cannabis-
-based drugs and foods. This summary aims to present the current 
status of medical cannabis legislation in the EU, highlighting the 
authorization of drugs, regulatory processes and the autonomy of 
member states in the production of magistral formulas. 
CONTENTS: Most EU countries allow, in some form, the legal 
use of cannabis and its derivatives as a drug. Since 2019, three 
drugs containing nabiximols, dronabinol or nabilone have been 
authorized on the markets of EU member states. In addition 
to the EMA centralized procedure for marketing authorization, 
cannabinoid-based products can also be authorized through re-
gional or national processes in EU countries. This autonomy ex-
tends to the production of magistral formulas in compounding 
pharmacies, allowing pharmacists to prepare formulas contai-
ning cannabis for use according to a specific medical prescription 
and, in some situations, at scale. 
CONCLUSION: While it is not possible to conclude which is 
the ideal approach to the regulation of medical cannabis that 
all countries should adopt, the experience of the EU provides 
valuable lessons. The autonomy granted to the member states 
allows the expansion of the medical use of cannabis through the 
authorization of drugs and the production of magistral formulas. 
These experiences can be used as a basis for reformulations in 
Brazilian regulations, aiming to expand access and medical use 
of cannabis in the country.
Keywords: Drug and narcotic control, Europe, Medical mari-
juana, Pharmaceutical preparations. 
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INTRODUÇÃO

Variedades da Cannabis sativa foram e continuam sendo utilizadas 
pela humanidade desde a antiguidade. Na União Europeia (EU), as 
variedades de cannabis são definidas como cannabis industrial ou 
alimentar (cânhamo) e a cannabis droga (maconha), o Δ9-tetrah-
idrocanabinol (THC), em função da quantidade do seu principal 
psicoativo. Sendo considerada como cânhamo quando a quantidade 
de THC medida na planta alcança até no máximo 0,2% do seu 
peso total1, sendo tal entendimento derivado da Convenção Única 
de Drogas da Organização das Nações Unidas (ONU) de 1961, que 
exclui de seus controles o cultivo da cannabis “destinado exclusiva-
mente a fins industriais (fibra e semente) ou hortículos”.
O cânhamo é geralmente cultivado para a produção de vários pro-
dutos industriais como papel, fibras em têxteis, e diferentes materiais 
utilizados nas mais diversas manufaturas. O cânhamo também é tra-
dicionalmente utilizado na alimentação com uso das suas sementes 
in natura ou através da extração de óleo. Já a forma cannabis droga 
tem uma longa história de cultivo para uso psicoativo no contexto 
recreativo, religioso ou medicinal2,3.
Com o advento da indústria farmacêutica e a entrada dos fárma-
cos dentro do contexto dos marcos regulatórios contemporâneos, 
no início do século passado, o uso medicinal da cannabis diminuiu 
radicalmente. Entretanto, nos últimos 20 anos, em parte em função 
da descoberta do sistema endocanabinoide, o interesse no potencial 
uso terapêutico de vários derivados da cannabis vem crescendo de 
forma exponencial4.
Segundo a maior parte dos legisladores e reguladores europeus, o 
problema da cannabis está relacionado com os seus efeitos psicoati-
vos e potenciais riscos para a saúde pública, alegando que estes riscos 
justificam a manutenção da cannabis com mais de 0,2% de THC na 
categoria de droga ilícita e de estrito controle1.
No entanto, novas leis estão sendo instituídas em países da EU regu-
lamentando o uso terapêutico da cannabis, fitocanabinoides e seus 
análogos. Estas leis diferem muito entre os países, refletindo as dife-
rentes origens históricas, políticas e culturais destes países3,4.

USO MEDICINAL DA CANNABIS E DERIVADOS

Atualmente, a maioria dos países da UE permite, de alguma forma, 
o uso legal da cannabis e seus derivados como fármaco1,4, também 
com base na Convenção Única de Drogas da ONU de 1961, que 
prevê, em seu preâmbulo, que o uso médico continua “indispensável 
para o alívio da dor e do sofrimento”.
Pode-se simplificar dizendo que os canabinoides são substâncias 
que se ligam aos receptores canabinoides dos animais e desenca-
deiam efeitos semelhantes aos provocados pela planta Cannabis sa-
tiva. Os canabinoides são classificados de acordo com sua origem 
e estrutura molecular5,6.
Os endocanabinoides são neurotransmissores endógenos, produzi-
dos pelo próprio corpo, que se ligam aos receptores canabinoides 
CB1 e CB2 presentes no sistema nervoso central e periférico dos 
animais. Nos últimos anos, também foram mostradas ligações dos 
endocanabinoides com receptores fora do sistema endocanabinoi-
de; creditando a eles importante papel regulador de vários proces-
sos fisiológicos5-7.

Esta regulação inclui interferências em múltiplos pontos da fisiologia 
da dor, cognição, coordenação motora, apetite, náusea e alguns pro-
cessos endócrinos, inflamatórios e imunológicos. Assim, manipula-
ções do sistema endocanabinoide podem ser úteis no tratamento de 
várias doenças e sintomas como dor, náusea, depressão, ansiedade e 
vários distúrbios neurológicos6.
Os fitocanabinoides são canabinoides oriundos de vegetais. Dentre 
as plantas conhecidas, a cannabis é a que sintetiza em maior quan-
tidade desta classe de substância. Já foram documentados mais de 
100 fitocanabinoides com diferentes propriedades e concentrações, 
variando de acordo com a espécie de planta e variedade de cannabis8.
Em geral, o fitocanabinoide mais abundante é o psicoativo Δ9-te-
trahidrocanabinol (THC). Mas dependendo da variedade de 
Cannabis sativa, outros fitocanabinoides podem ser dominantes, 
como os não psicoativos canabidiol (CBD), canabigerol (CBG) 
e outros8.
Os canabinoides sintéticos têm sido usados   na medicina desde 
a segunda metade do século XX. Eles são baseados na estrutura 
química dos fitocanabinoides e, atualmente, existem dois produ-
tos contendo canabinoides sintéticos que foram aprovados para 
uso medicinal em alguns estados-membros da UE: o dronabinol, 
que é o THC sintético, e a nabilona,   que é um análogo sintético 
do THC9,10.
Outros canabinoides sintéticos têm sido comercializados de forma 
desregulamentada, como meio de fugir da caracterização de crime 
de tráfico ou uso de drogas ilícitas. Há muitos anos, estes canabinoi-
des são vendidos na Europa por meio eletrônico e smartshops como 
opções legais da cannabis recreacional, com os nomes de K2, Spice 
ou como aromatizador de ambientes. Por não serem regulamenta-
dos, a ciência pouco sabe sobre seus efeitos em humanos, mas, por 
outro lado, se multiplicam os relatos deles causarem mais angústia, 
ansiedade e pânico do que os fitocanabinoides da cannabis, repre-
sentando risco à saúde significativamente maior do que os canabi-
noides vindos da natureza11.
 
LEGISLAÇÃO DA UNIÃO EUROPEIA E SEUS ESTA-
DOS-MEMBROS

A cannabis e os canabinoides atualmente têm regulamentação para 
uso medicinal na maior parte dos estados-membros da EU. Eles 
são indicados, principalmente, para o tratamento de dores crônicas, 
náuseas e vômitos decorrentes de quimioterapia ou para espasticida-
de relacionada com a esclerose múltipla7,12.
Vários produtos canábicos já receberam diferentes tipos de auto-
rizações para comercialização dentro do território europeu, e as 
questões jurídicas da EU para autorização de fármacos para uso 
humano é estabelecida pela Diretiva 2001/83/CE do Parlamento 
e Conselho Europeu13.
Todos os fármacos à base de canabinoides passam pelo mesmo 
procedimento centralizado de autorização de comercialização que 
outros fármacos. Uma vez aprovados, podem ser comercializados 
em todos os estados-membros da EU, desde que sejam prescritos 
por médicos e dentro das indicações clínicas e posologia indicadas 
em bula.
Em 2019, a Agência Europeia de Medicamentos (EMA) aprovou 
o primeiro produto à base de canabinoides. Este fármaco é a base 
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de CBD isolado e foi aprovado para tratamento de crianças com 
epilepsia intratável com a designação de fármaco órfão, sem simi-
lares disponíveis.
Além do procedimento centralizado da EMA para autorização de 
comercialização, os produtos à base de canabinoides podem ser 
autorizados por meio de processos regionais ou nacionais dos es-
tados-membros da EU, sendo que estas autorizações restringem a 
sua abrangência apenas aos estados ou regiões que concedem esta 
licença. Independentemente de a autorização ser regional ou para 
toda a EU, ter autorização de comercialização implica que o produto 
foi testado quanto à segurança e eficácia através de extensos ensaios 
clínicos e farmacológicos.
Até o presente momento, existem três fármacos autorizados 
contendo nabiximols, dronabinol ou nabilona nos mercados de 
estados-membros da EU14-18. Outros fármacos à base de cana-
binoides estão em diferentes estágios de desenvolvimento, mas 
ainda não foram autorizados para comercialização pela EMA. 
Destes que foram autorizados, apenas o nabiximols é formula-
do com fitocanabinoides (CBD e THC) oriundos diretamente 
da planta da Cannabis; os outros dois são produtos sintéticos e 
semissintéticos. 
Em função das soberanias nacionais, alguns países da EU regula-
mentaram, por conta própria e a sua maneira, a prescrição e a co-
mercialização de produtos contendo canabinoides independente-
mente da aprovação da EMA. Esta autonomia se baseia na ausência 
de influência da EMA no regramento das fórmulas magistrais e ofi-
cinais, deixando a regulamentação para farmácias de manipulações a 
critério de cada estado-membro da EU1,13.
Na maioria dos países da EU, esta isenção permite que os farma-
cêuticos preparem fórmulas magistrais para uso de acordo com uma 
prescrição médica específica para cada paciente. Ela também per-
mite a produção em escala (fórmulas oficiais com estoque ou pre-
parações padronizadas independente de prescrição individual), de 
acordo com a farmacopeia de cada país, como ocorre com vitaminas 
e suplementos no Brasil.
Croácia, República Tcheca, Dinamarca, Finlândia, Alemanha, 
Itália, Luxemburgo, Holanda, Polônia e Suécia permitem que 
os pacientes tenham acesso a preparações de cannabis através de 
fórmulas oficiais, ou seja, sem necessidade de receita para pacien-
tes que se enquadram em determinadas indicações e protocolos 
terapêuticos; podendo ser oferecido aos pacientes as flores de 
cannabis in natura ou extratos da planta1,19-23. Preparações magis-
trais, através de prescrição médica com fórmula e apresentação 
especificada pelo prescritor, também estão disponíveis por meio 
de esquemas de acesso especial na República Tcheca, Alemanha, 
Itália e Holanda.
Também existem programas para acesso à cannabis e seus derivados 
para uso excepcional/compassivo na Croácia, Dinamarca, Finlândia, 
Polônia e Suécia. Estes programas dependem de aprovação e super-
visão médica, limitam o uso medicinal a um conjunto específico 
de condições médicas e geralmente restringem o uso na forma de 
extratos de cannabis para uso oral.
Embora existam prerrogativas legais, o uso da cannabis como fárma-
co pode ser inviável em alguns países como a Eslovênia e Estônia. 
Isso se dá em função da burocracia regulatória local e falta de cober-
tura do seguro de saúde24-26.

SITUAÇÕES ESPECÍFICAS DE PAÍSES COM MAIOR 
NÚMERO DE PRESCRIÇÕES DE CANNABIS
Uso medicinal da cannabis na Alemanha
Na Alemanha, a cannabis medicinal foi regulamentada em março 
de 2017. Antes disso, cerca de 1000 pacientes haviam recebido per-
missão especial para uso em território alemão. Desde a regulamenta-
ção de 2017, a quantidade de prescrições aumentou drasticamente, 
tornando a Alemanha o país da EU com o maior número oficial 
de pacientes fazendo uso medicinal de cannabis. Apenas em 2018, 
aproximadamente 80.000 pacientes receberam prescrições de algum 
derivado da cannabis na Alemanha27-30.
Quatorze variedades de flores de cannabis podem ser prescritas para 
qualquer condição médica, desde que seja comprovada a refratarie-
dade às alternativas terapêuticas, seja por ausência de resposta positi-
va ou em função de efeitos adversos28.
O marco regulatório alemão compreende uma política que ofere-
ce amplo acesso à cannabis medicinal. As seguradoras de saúde são 
obrigadas a reembolsar o custeio do tratamento para pacientes que 
comprovem a refratariedade a outras opções de tratamento, mas, até 
o momento, não existem protocolos padronizados definindo crité-
rios universais para aprovação de reembolso. Sendo assim, cada caso 
é avaliado individualmente e de acordo com cada seguradora30.
 
Uso medicinal da cannabis na Itália
Depois da Alemanha, a Itália tem o maior número de prescrições de 
cannabis medicinal na EU. Desde 2006, os médicos na Itália podem 
prescrever preparações magistrais obrigatoriamente manipuladas 
por farmacêuticos em farmácias, usando dronabinol ou princípios 
ativos naturais da cannabis sob prescrição médica31.
As plantas para abastecer as farmácias são cultivadas em território 
italiano sob autorização e fiscalização de uma agência nacional de 
cannabis. Fora as plantas italianas, desde 2013, médicos registrados 
na Itália também podem prescrever um extrato importado da Ingla-
terra: o nabiximol (THC:CBD), para espasticidade e dor relaciona-
dos com a esclerose múltipla.
Recentemente, foram permitidas importações de cinco variedades 
de flores de cannabis cultivadas no Canadá e na Holanda (Bedro-
can, Bediol, Bedica, Bedrobinol e Bedrolite) para condições especí-
ficas: dores crônicas, espasticidade, cuidados paliativos, controle de 
efeitos adversos de tratamentos oncológicos, complicações, anorexia 
relacionada com câncer e síndrome da imunodeficiência adquirida, 
além de outras condições médicas refratárias aos tratamentos con-
vencionais28.
Na Itália, os médicos precisam descrever a variedade de cannabis, 
quantidade, posologia e o método de administração mais adequado 
para cada paciente de forma individualizada na prescrição. Existe pre-
visão de reembolso total do custo do tratamento com cannabis pelo 
sistema de saúde italiano. Até janeiro de 2019, cerca de 13.000 pacien-
tes receberam prescrição de cannabis como fármaco na Itália31.

Uso medicinal da cannabis no Reino Unido
No Reino Unido, a cannabis medicinal foi legalizada e disponibili-
zada sob uma licença especial da agência reguladora de fármacos e 
produtos de saúde em novembro de 2018. No entanto, desde então, 
apenas um número muito pequeno de pacientes com uma gama 
limitada de condições recebeu tratamento dentro do sistema de saú-
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de público inglês (NHS), o que significa que a cannabis medicinal 
permanece inacessível para a maioria dos pacientes.
As diretrizes atuais do National Institute for Health and Care Excel-
lence (NICE) recomendam a prescrição de dois fármacos produzidos 
na Inglaterra à base de cannabis (CBD Isolado) e nabiximols (TH-
C:CBD), para o tratamento de três condições principais: náuseas 
e vômitos induzidos por quimioterapia, espasticidade relacionada à 
esclerose múltipla e epilepsia grave32.
Muitos questionam a escolha restrita de produtos recomendados e 
a falta de recomendação de cannabis medicinal para o tratamento 
da dor crônica. Em contraste com as diretrizes atuais do NICE, as 
pessoas estão usando cannabis medicinal para uma ampla variedade 
de indicações que variam entre dor, depressão, ansiedade, insônia, 
artrite, fibromialgia, espasmos musculares, síndrome do intestino 
irritável, enxaquecas, dores de cabeça, entre outras33.
Uma esperança para os ingleses é que recentemente a Academia Na-
cional de Ciências (NASEM) publicou que há evidências conclusi-
vas que a cannabis e seus derivados são eficazes para o tratamento da 
dor crônica em adultos34.

Uso medicinal da cannabis na Holanda
Em 2003, a Holanda se tornou o segundo país do mundo, logo após 
o Canadá, a regulamentar o uso medicinal da cannabis. As flores 
de cannabis de quatro variedades com perfis de canabinoides bem 
distintos passaram a poder ser prescritas por qualquer médico para 
espasticidade provocada pela esclerose múltipla, trauma raquimedu-
lar, qualquer tipo de dor crônica, cuidados paliativos e complicações 
do câncer, SIDA e hepatite C28.
Fora o acesso formal dentro de programas oficiais, desde 1976, a 
cannabis está amplamente disponível em cafés em função da política 
liberal de cannabis recreativa na Holanda. Estima-se que cerca de 
meio milhão de pessoas façam uso de cannabis para fins medicinais 
na Holanda, sendo a grande maioria sem receita e acompanhamento 
médico31.
 
Legislação para o cultivo de cannabis para fins medicinais e pro-
dutos alimentares
O direito internacional não proíbe o cultivo de cannabis para uso 
medicinal. Ao contrário de proibir, a Convenção da ONU de 1961 
abriu caminho para o cultivo com finalidades médicas e científicas. 
A ONU também prevê os usos da cannabis com fins industriais e 
alimentares35.
Cada país tem a prerrogativa de comprar a produção de cannabis 
feita em seu território. Como o cultivo e o processamento da can-
nabis influenciam diretamente a qualidade, tipo e proporção de fi-
tocanabinoides, é necessário cumprir as disposições das Convenções 
das Nações Unidas e as diretrizes da OMS de boas práticas agrícolas, 
colheita e manipulação de plantas medicinais para minimizar as di-
ferenças a cada safra ou lote3.
Para os países-membros da EU, a EMA também fornece diretrizes 
sobre boas práticas agrícolas e processamento que incluem um sis-
tema de controle de qualidade de plantas medicinais e substâncias 
fitoterápicas desde o cultivo até o paciente37.
Atualmente, o cultivo de cannabis medicinal na EU ocorre na Áus-
tria, República Tcheca, Itália, Alemanha, Grécia, Malta, Holanda 
e Portugal. Antes de iniciar seus cultivos, cada um destes países foi 

obrigado a estabelecer uma autoridade reguladora para o cultivo de 
cannabis em seus territórios1,38-41.
A cannabis também pode ser cultivada na EU para fins alimentares, 
desde que a variedade de cannabis esteja registrada no catálogo co-
mum de variedades de espécies de plantas agrícolas da EU, e que esta 
variedade não exceda o teor de 0,2% de THC42.
Diferentemente dos Estados Unidos, onde desde 2018 a venda de 
extratos com qualquer concentração de CBD tem venda livre, o ca-
tálogo de alimentos da Comissão Europeia listou extratos de Can-
nabis sativa com teor de canabidiol (CBD) maior do que 2% como 
proibidos como alimentos e suplementos alimentares43.

CONCLUSÃO

O crescente interesse no uso medicinal da cannabis e fitocanabinoi-
des está forçando os países da UE a regulamentarem a produção e 
o acesso de produtos canábicos para seus cidadãos. Nessa caminha-
da, destaca-se a disputa entre dois modelos regulatórios: primeiro, o 
modelo que surge com a indústria da cannabis medicinal, no qual 
uma só empresa domina todo o ciclo produtivo, da semente à prate-
leira; segundo, e que tem sido recentemente mais adotado, o modelo 
da indústria farmacêutica, em que cada empresa cuida de uma parte 
do ciclo, desde o insumo até o produto final.
A variedade de abordagens para a regulamentação da cannabis medi-
cinal e seus resultados práticos na viabilização do acesso dos pacien-
tes aos fármacos mostram os benefícios e as deficiências de diferentes 
regimes regulatórios. Na Europa, assim como em outros continen-
tes, os países adotam abordagens diferentes, refletindo vários fatores 
históricos, políticos e culturais.
Embora ainda seja difícil concluir qual a “abordagem ideal” que deve 
ser adotada por todos os países, lições valiosas podem ser aprendidas 
para reformulação da regulamentação que permita ampliação do uso 
medicinal da cannabis no Brasil. Apesar das diferenças em suas abor-
dagens regulatórias à cannabis medicinal, todos os países concordam 
com a necessidade de educação continuada para médicos e outros 
profissionais de saúde. Além disso, é importante agilizar a formula-
ção de políticas e melhorar a comunicação entre os formuladores de 
políticas, médicos e pacientes.
Os regulamentos precisam ser desenvolvidos de maneira oportuna 
e eficiente. Se isso for negligenciado, cria-se um vácuo de regulação 
que será preenchido por outros grupos de interesse. Se a regulação, 
por outro lado, for muito conservadora, alimentará o mercado ilí-
cito com todos os riscos que isso acarreta. Então, é importante ter 
um marco regulatório adequado com os conhecimentos científicos, 
riscos e necessidade dos pacientes. Há necessidade de se desenvolver 
diretrizes e regulamentos que possam ser seguidos, que não sejam 
nem muito rígidos nem muito permissivos.
Os fundamentos da regulamentação da cannabis como fármaco nos 
países da UE são baseados nas convenções da ONU, da Agência 
Europeia de Medicamentos (EMA) e em brechas legais que dão 
autonomia para cada país-membro da UE autorizar a produção e 
comercialização de fármacos e alimentos em seus territórios. A au-
sência de autorização de comercialização pela EMA não impede o 
acesso dos pacientes a vários produtos canábicos em diversos países 
da UE, já que muitos países exercem a sua soberania autorizando 
preparações magistrais e oficinais.
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