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Uso de canabis para fins medicinais -
Regulamentacao

A utilizagao da planta canabis para fins medicinais encontra-se regulada na Lei n.2
33/2018, de 18 de julho, e no Decreto-Lei n.® 8/2019, de 15 de janeiro, tendo ficado
determinado que a instrucao dos pedidos e procedimentos relativos a concessao
de autorizagdes para o exercicio das atividades de cultivo, fabrico, comércio por
grosso, transito, importagao e exportacdo de medicamentos, preparagoes e
substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios
ou de investigacgao cientifica, bem como de autorizagbes para o exercicio da
atividade de cultivo da planta da canabis para outros fins, designadamente
industriais, seriam definidos por portaria.

Assim, foi publicada a 15 de Abril 2021 a Portaria n.? 83/2021 que define requisitos
e procedimentos relativos a concessao de autorizagdes para o exercicio de
atividades de cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte, circulagao,
importagao e exportagdo de medicamentos, preparagdes e substancias a base da
planta da canabis, a qual entrou em vigorem 16 de Abril.

Os pedidos de autorizagao para o exercicio de atividades acima referidas devem
ser submetidos eletronicamente, no website do INFARMED, |. P., devendo ser
instruidos com os seguintes elementos:

1. Requerimento com identificagcdo das atividades a exercer, com 0 nome ou
denominacgao social e domicilio ou sede da pessoa singular ou coletiva,
assinado por quem obriga a pessoa coletiva;

2. Certidao permanente do registo comercial da sociedade atualizada;

3. Registos criminais do requerente, singular ou coletivo, bem como de todos os
individuos que o obrigam, onde conste, no fim a que se destina «Mercado Licito
de Estupefacientes/Substancias Psicotropicas»;

4. Breve descrigao do projeto, conforme modelo disponibilizado em anexo na
Portaria;

5. Identificagdo completa do responsavel técnico e respetivas habilitagbes
literarias, formagao profissional e experiéncia;

6. Termo de responsabilidade do responsavel técnico pela elaboragao,
conservacao e manutencao atualizada de todos os registos relativos a planta da
canabis;

7. Contrato de trabalho celebrado entre o requerente e o responsavel técnico;

8. Registo criminal do responsavel técnico, onde conste no fim a que se destina
«Mercado Licito de Estupefacientes/Substancias Psicotropicas»;

9. NUmero da carteira profissional do responsavel técnico, se aplicavel;

10. Comprovativo da autorizagédo, concedida por autoridade competente aos
fornecedores ou destinatarios dos medicamentos, preparacdes e substancias a
base da planta da canabis para fins medicinais, para as atividades relacionadas



com a exportagdo, importagdo ou comércio intracomunitario da planta da
candbis;

11. Comprovativo de implementacdo das medidas de seguranca adotadas ou a
adotar;

12. Descrigao do sistema informatico de registo que garanta a rastreabilidade e
existéncias do produto desde a sementeira a colheita e destino do mesmo;

13. Contrato de arrendamento das instalagdes ou cédigo de acesso a certidao
permanente do registo predial, conforme aplicavel;

14. Pagamento da respetiva taxa prevista no artigo 43.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de outubro, na sua redacéao atual.

Consoante a atividade efetivamente prosseguida, a Portaria veio estabelecer
elementos adicionais aos suprarreferidos, por exemplo:

¢ Quando os pedidos de autorizagédo se reportem ao cultivo de canabis, devem
ser apresentados também registos criminais dos agricultores, termo de
responsabilidade do responsavel da seguranga, coordenadas do local de cultivo
e quantidades a semear € a recolher.

¢ Ja nos pedidos de autorizacao para cultivo para fins industriais, obtencao de
fibras e sementes para uso alimentar ou de alimentag&o animal, os produtores
devem remeter a Diregao-Geral de Alimentacao e Veterinaria (DGAV)
notificagéo de cultivo e cumprir com outros requisitos adicionais previstos na
Portaria.

* No caso de fabrico de medicamentos, preparagdes e substancias a base de
canabis para fins medicinais, sdo exigidos elementos adicionais como a morada
completa e localizacao geografica por coordenadas das instalagdes de fabrico,
a respetiva planta e memoéria descritiva e ainda a identificacdo das medidas de
seguranga implementadas e do responsavel técnico.

¢ Se os medicamentos tiverem fins médico-veterinarios, deve ainda ser
apresentada a autorizacao para o exercicio da atividade de fabrico de
medicamentos de uso veterinario.

o A Portaria n.? 83/2021, publicada em Diario da Republica determina também os
elementos a apresentar para efeitos de comércio por grosso de medicamentos,
preparagdes e substancias a base da canabis para fins medicinais, médico-
veterinarios ou de investigacao cientifica, assim como do respetivo transporte e
circulagéo.

* No que se refere a importacéo e exportagao deste tipo de produtos, estéao
dependentes da emissao pelo INFARMED, I.P. de um certificado comprovativo
da autorizagdo prévia para cada operacao e sujeitas a todo um conjunto de
medidas de segurancga especificas.

O cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte e circulagao, importacao e
exportacao, associado a estas atividades, de medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta da candbis para fins medicinais, médico-veterinarios
ou de investigagao cientifica, implica a ado¢do de sistemas de seguranga que se
encontram agora definidos na Portaria, nomeadamente no artigo 7.°.

Cabe ao INFARMED, |.P., apds analisar o pedido de autorizagéo formulado pelo
requerente e toda a documentagéo exigida, solicitar parecer ao Servigo de
Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD), que se
pronunciara no prazo de 30 dias, ao Gabinete de Planeamento, Politicas e
Administragao Geral (GPP), a Diregcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV),
ao IAPMEI - Agéncia para a Competitividade e Inovagao, I. P. (IAPMEI), e a Policia
Judiciaria (PJ), que tém 10 dias para se pronunciar sobre tal pedido. A Portaria
consagra que o parecer nao favoravel da SICAD vincula o INFARMED, I.P. a
indeferir o pedido, ja os restantes pareceres das restantes entidades referidas néo
sdo vinculativos.

Apo6s a referida andlise, o INFARMED, |.P. notificara o requerente da aptidao ou
inaptidao do pedido de autorizagdo formulado, o que ndo representa a autorizagao
para o desenvolvimento da atividade. Tal autorizagdo, quando seja para atividade



para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigagao cientifica, sera em
formato eletrénico e publicada em local apropriado no sitio eletrénico do
INFARMED, I. P.

Estao também previstas na Portaria as vistorias do INFARMED, I.P. e da PSP as
instalagdes de fabrico de medicamentos ou de cultivo e armazenamento da
canabis, de forma a verificar se cumprem as normais legais e regulamentares.

As entidades que ja sejam detentoras de uma autorizagao de cultivo, fabrico ou
distribuicao por grosso de medicamentos contendo substéncias estupefacientes e
psicotropicas, tém um prazo de 90 dias para implementar as medidas de
seguranca definidas na Portaria n.? 83/2021.
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