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CANABIS MEDICINAL:
PROCESSO DE LICENCIAMENTO

A Portaria n.° 83/2021, de 15 de Abril, veio
definir os requisitos e procedimentos
relativos & concess@o de autorizagdes para
o exercicio de actividades relacionadas com
a produgdo, comércio e uso da planta de
candbis para fins medicinais, médico-
veterindrios ou de investigagdo cientifica,
bem como, as medidas de seguranga a
adoptar.

I - Pedidos de Autorizacao

Os pedidos de autorizag@o para o exercicio
das actividades relacionadas com o cultivo,
fabrico,_comércio por_grosso, importacdo,
exportacdo, e respectivo transporte e
circulacdo, de medicamentos, preparacoes
e substdncias & base da planta da candbis
para fins medicinais, médico-veterindrios
ou de investigagdo cientifica, devem ser
submetidos por meios electronicos (no sitio
electronico do INFARMED, |. P.) sendo
instruidos com os elementos constantes do
artigo 2° da Portaria.

Sempre que esteja em causa o cultivo da
planta da candbis serd necessdrio
apresentar também os elementos listados
no artigo 3° e sempre que se verifique o
fabrico de medicamentos, preparagdes e
substancias & base da planta da candbis
para  fins  medicinais, deverdo  ser
adicionados co pedido os elementos
constantes do artigo 4° da Portaria.
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No caso de fabrico de medicamentos &
base da planta da candbis para fins
médico-veterindrios, deverd ser apresentada
autorizagdo para o exercicio da actividade
de fabrico de medicamentos de uso
veterindrio. O mesmo se aplicard no caso do
comeércio por grosso de medicamentos &
base da planta da candbis para fins
médico-veterindrios em que deverd ser
apresentada a autorizagdo para exercicio da
actividade de comércio por grosso de
medicamentos de uso veterindrio.

J& para efeitos de autorizagdo para
comércio por grosso de medicamentos,
preparagées e substéncias & base da
planta da candbis para fins medicinais,
médico-veterindrios ou de investigacdo
cientifica, e respectivo transporte e
circulagéo, devem ser apresentados 0s
elementos constantes do artigo 5° da

Portaria.

Il - Importacao e exportagao

Nos termos do regime aplicado &
importagdo e exportagdo, apenas podem
requerer a importagdo e a exportagdo de
medicamentos, preparagées e substancias
a base da planta da candbis para fins
medicinais, médico-veterindrios ou de
investigagdo cientifica as entidades ou
empresas autorizadas para o exercicio de
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actividades relacionadas com o cultivo, fabrico ou
comercializag&o por grosso.

A actividade de importagdo e exportagdo de
medicamentos, preparagdes e substdncias 4
base da planta da candbis para fins medicinais,
meédico-veterindrios ou de investigagdo cientifica
depende da emiss@o pelo INFARMED, I. P, de um
certificado comprovativo da _autorizacdo prévia
para cada operagdo.

Il - Medidas de Seguranca

As instalagdes onde se proceda ds actividades
de cultivo, fabrico e armazenamento associado a
estas actividades, ou & distribuigdo por grosso da
planta, ou partes da planta, incluindo
preparagoes e substdncias, devem ser de acesso
condicionado e restrito e possuir um sistema de
seguranca fisico e electrénico nos termos da lei
da Seguranga Privada, que compreenda os
requisitos minimos previstos no artigo 7° da
Portaria.

Encontra-se ainda prevista a realizagéo de
vistorias realizadas pelo INFARMED, |. P. e pela PSP
ds instalagdes de fabrico de medicamentos ou
de cultivo e armazenamento da candbis, de
forma a verificar se cumprem as normais legais
e regulamentares.

IV - Procedimento

O INFARMED, I. P, apds a andlise dos documentos
mencionados no artigo anterior, decide sobre a
aptiddo ou inaptidédo documental do pedido de
autorizagdo para a actividade de cultivo, fabrico,
comércio por grosso, respectivo transporte e
circulagdo, importagcdo e exportagdo de
medicamentos, preparagdes e substdncias a

base da planta da candbis para fins
medicinais, = médico-veterindrios ou de
investigagdo cientifica, e notifica o requerente.
Apbs recepcdo da referida notificagdo, o
requerente deve solicitar ao INFARMED, I. P, a
realizagdo de uma vistoria d&s instalagdes, no
prazo de seis meses.

SO, posteriormente serd emitida autorizagdo,
sem prejuizo das autorizagées excepcionais que
possam ser conferidas pelo INFARMED, |. P.

As entidades actualmente j& detentoras de
uma autorizagdo de cultivo, fabrico e
distribuicdo por grosso de medicamentos
contendo substdncias estupefacientes e
psicotropicas, concedida ao abrigo do disposto
em legislagdo anterior, devem adoptar as
medidas de seguranga previstas na portaria
agora publicada no prazo de 90 dias.
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