Define requisitos e procedimentos relativos a concessdo de autorizagbes para o exercicio de atividades
relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte, circulacdo, importacdo e exportacdo de
medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis

Portaria n.° 83/2021 de 15 de abril atualizado pela Portaria 14/2022

Sumario: Define requisitos e procedimentos relativos a concessdo de autoriza¢des para o exercicio de atividades
relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte, circulacdo, importacdo e exportacdo de
medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis.

A Lei n.° 33/2018, de 18 de julho, estabelece o quadro legal para a utilizacdo de medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, estabelecendo os principios e os objetivos
respeitantes a prescricdo, dispensa em farmacia, detencdo e transporte, investigacdo cientifica, regulacdo e
supervisao das atividades relacionadas com a utilizagdo da planta da canabis para fins medicinais.

Por sua vez, o Decreto-Lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro, procedeu a aprovac¢do das normas que regulamentam a
Lei n.° 33/2018, de 18 de julho, bem como a alteracdo do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro,
determinando no seu artigo 6.°-A que a instrucdo dos pedidos e procedimentos relativos a concessdo de
autorizagdes para o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso, transito,
importagdo e exportacdo de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins
medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, bem como de autorizagdes para o exercicio da
atividade de cultivo da planta da canabis para outros fins, designadamente industriais, bem como as medidas de
seguranca a adotar, sdo definidos por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas das financas,
da administragdo interna, da justica, da saude, da economia e da agricultura.

Esta portaria visa, entdo, no ambito do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro, precisar as regras, requisitos e procedimentos para o licenciamento das atividades
relacionadas com a referida planta.

Assim, ao abrigo do disposto no artigo 6.°-A do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de outubro, na sua redagao
atual, manda o Governo, pelo Ministro de Estado e das Financas, pelo Ministro da Administracdo Interna, pela
Ministra da Justica, pela Ministra da Agricultura, pelo Secretério de Estado Adjunto e da Economia e pelo
Secretério de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria define os requisitos para a instru¢do dos pedidos e procedimentos relativos a concessao de
autorizagdes para o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte,
circulacdo, importacdo e exportacdo de medicamentos, prepara¢des e substancias a base da planta da canabis
para fins medicinais, médico-veterinarios e de investigacao cientifica, bem como de autorizacdes para o exercicio
da atividade de cultivo da planta da canabis para outros fins, designadamente industriais, bem como as medidas
de seguranca a adotar.

Artigo 2.°

Pedidos de autorizagdo para atividades relacionadas com a planta da canabis para fins medicinais, médico-
veterinarios ou de investigagao cientifica

Os pedidos de autorizacdo para o exercicio das atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por
grosso, importagao, exportagao, e respetivo transporte e circulacdo, de medicamentos, preparagdes e substancias



a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, devem ser
submetidos por meios eletronicos, em local apropriado, no sitio eletrénico do INFARMED, 1. P., e devem ser
instruidos com os seguintes elementos:

a) Requerimento com identificacdo das atividades a exercer, com o nome ou denominacdo social e domicilio ou
sede da pessoa singular ou coletiva, assinado por quem obriga a pessoa coletiva;

b) Certiddo atualizada do registo comercial da sociedade ou envio do nimero de acesso para consulta «online»
no portal da empresa da certiddo permanente do registo comercial da sociedade;

¢) 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»;

d) Breve descricdo do projeto, conforme modelo que consta do anexo a presente portaria, da qual faz parte
integrante;

e) Identificacdo completa do responsavel técnico e respetivas habilitacdes literarias, formacdo profissional e
experiéncia;

f) Termo de responsabilidade do responsavel técnico pela elaboracao, conservagdo e manutencdo atualizada de
todos os registos relativos a planta da canabis;

g) Contrato de trabalho celebrado entre o requerente e o responsavel técnico;

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

i) Nimero da carteira profissional do responsavel técnico, se aplicavel;

j) Declaracbes de manifestacdo de interesse e comprovativo da autorizacdo, concedida por autoridade
competente aos fornecedores ou destinatarios dos medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da
canabis para fins medicinais, para as atividades relacionadas com a exportacdo, importacdo ou comércio
intracomunitario da planta da canabis;

k) Comprovativo de implementacao das medidas de seguranca adotadas ou a adotar, previstas no artigo 7.°;

I) Descricdo do sistema informatico de registo que garanta a rastreabilidade e existéncias do produto desde a
sementeira a colheita e destino do mesmo;

m) Contrato de arrendamento das instalagdes ou codigo de acesso a certiddo permanente do registo predial,
conforme aplicavel;

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

Artigo 3.°
Pedidos de autorizacdo para atividade de cultivo da planta da canabis

1 - No caso de cultivo da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigagao cientifica,
devem ainda ser apresentados os seguintes elementos adicionais:

a) Identificacdo completa e endereco do agricultor, agricultores ou sede da pessoa coletiva, na hipdtese de ndo
ser o requerente;

b) Registos criminais do agricultor ou agricultores, onde conste no fim a que se destina «Mercado Licito de
Estupefacientes/Substancias Psicotropicas», na hipdtese de nao ser o requerente;



c) Certificacdo do responsavel de seguranca, a emitir pelo Departamento de Seguranga Privada da Policia de
Seguranca Publica, mediante comprovativo da formacdo de diretor de seguranga e dos demais requisitos
estabelecidos no regime juridico da seguranga privada, devendo o registo criminal ser emitido para o fim de
«Mercado licito de estupefacientes/substancias psicotropicas»;

d) Termo de responsabilidade do responsavel da seguranca;
e) Contrato de trabalho celebrado entre o requerente e o responsavel da seguranca;

f) Planta de localizacdo e localizagdo geografica por coordenadas do local onde sera exercida a atividade de
cultivo;

g) Documento que ateste a inexisténcia de restricdes ao cultivo da planta da canabis, emitido pela Camara
Municipal onde se encontra localizado o terreno ou as instalagdes onde sera exercida a atividade;

h) Identificacdo das etapas de desenvolvimento da planta, incluindo a previsdo de datas e indicacdo da origem do
produto e o destino da producéo;

i) Quantidade a semear ou a plantar, por cada variedade semeada ou plantada;
j) Quantidade estimada do produto a recolher, sua aplicagdo e destino;
k) Descricdo das técnicas utilizadas em cada etapa do cultivo;

[) Contratos celebrados com cada um dos agricultores, com definicdo das responsabilidades, na hipdtese de ndo
ser o requerente;

m) Morada completa e localizagdo geografica por coordenadas das instalacdes onde o produto é armazenado;

n) Comprovativo de qualificagdo técnica do responsavel técnico adequada ao exercicio da atividade, de forma a
garantir a gestao e a assegurar a qualidade das atividades desenvolvidas;

o) Planta e memoria descritiva das instalaces do armazém, com identificacdo das areas e das medidas de
seguranca implementadas;

p) Procedimentos escritos relativos as atividades exercidas pela entidade, designadamente quanto a recegao,
armazenamento, processo de cultivo e colheita da planta, acondicionamento, expedi¢do do produto, todo o
pessoal envolvido nas atividades, transporte, registos de rastreabilidade desde a sementeira a colheita e
existéncias, seguranca das instala¢des, entre outros.

2 - No caso do cultivo da planta da canabis para fins industriais através da obtencdo de fibras e sementes nao
destinadas a sementeira, incluindo para uso alimentar ou alimentagdo animal ou para fabrico de alimentos ou
alimentos compostos para animais, ou para fins experimentais para as mesmas finalidades, para além dos
elementos referidos nas alineas a), h), i) e m) do nimero anterior, devem ser considerados os seguintes requisitos:

a) Os produtores individualmente devem remeter a Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), até 31 de
julho de cada ano de cultivo, o respetivo pedido de autorizagdo, pelo menos 20 dias antes da data prevista para
a realizacdo da sementeira, de acordo com o modelo disponivel no sitio da internet da DGAV;

b) A notificacdo referida na alinea anterior deve ser acompanhada do documento de Caracterizacdo da Exploracao
Agricola de um beneficiario (iE) e do documento que contém informacdo grafica dos limites das parcelas do
beneficiario, com fundo fotografico (P3), conforme registo no Sistema de Identificacdo Parcelar (iSIP), referente
ao local onde serd exercida a atividade de cultivo;

c) Apenas podem ser cultivadas variedades inscritas no Catdlogo Comum de Variedades de Espécies Agricolas e
gue contenham um teor de tetrahidrocanabinol (THC) inferior a 0,2 %;



d) O produtor deve anexar a respetiva notificacdao, declaragdo oficial do pais de registo da variedade, ou do pais
de producdo da semente certificada, atestando o teor de THC de cada variedade que pretende cultivar;

e) As sementes a serem utilizadas anualmente nas sementeiras, das variedades mencionadas na alinea anterior,
devem estar certificadas e devidamente acondicionadas em embalagens convenientemente fechadas e com
identificacdo apropriada do seu conteldo, de acordo com o disposto no artigo 42.° do Decreto-Lei n.° 42/2017,
de 6 de abril, que regula a producdo, o controlo, a certificagdo e a comercializagdo de sementes de espécies
agricolas e de espécies horticolas;

f) Os produtores devem guardar as faturas de compra das sementes e as etiquetas oficiais das embalagens usadas
na sementeira durante pelo menos 1 ano.

g) Indicar os destinatarios da producao e que produtos serdo produzidos.

Artigo 3.°-A
Requisitos técnicos aplicaveis ao cultivo da planta da canabis para fins industriais

1 - O cultivo da planta da canabis para fins industriais deve ser realizado nas condi¢ées agrondmicas adequadas
a esses fins, e conforme o disposto nas alineas seguintes:

a) Apenas pode ser realizado ao ar livre, por sementeira, ndo sendo permitido o transplante de plantas, e ndo
podendo ocorrer nenhuma fase de desenvolvimento das plantas em estufas, abrigos ou estruturas similares;

b) A drea minima admitida, no somatério das parcelas de uma dada exploracéo agricola, é de 0,5 ha;

) A densidade de sementeira deve ser a adequada ao fim em vista, ndo podendo ser inferior a 30 kg de semente
por hectare.

2 - Néo é permitido o transporte para fora da exploracdo agricola das sumidades floridas contendo ou nédo a
semente.

3 - As embalagens de sementes abertas que contenham sobras de sementes ndo utilizadas na sementeira na
campanha agricola para a qual foram adquiridas ndo podem ser usadas no ano seguinte, devendo o agricultor
guardar prova documental do destino dado as sobras.

4 - As embalagens de semente que tenham sido adquiridas e associadas a processos de pedidos de autorizagao
indeferidos devem ser mantidas com o seu fecho original e sé podem ter os seguintes destinos:

a) Se o indeferimento nao foi por motivos associados as embalagens, pode o requerente manter as embalagens,
desde que mantidas com o seu fecho original, podendo as mesmas ser apresentadas noutro processo de pedido
de autorizacao;

b) Se o indeferimento for por motivos associados as embalagens, as mesmas podem ser devolvidas a sua origem,
ou destruidas, ou encaminhadas para alimentag¢do animal ou humana, no caso de ndo estarem tratadas com
produtos fitofarmacéuticos, devendo o agricultor guardar, pelo menos durante trés anos, prova documental do
destino dado.

Artigo 4.°

Fabrico de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-
veterinarios ou de investigacao cientifica



1 - No caso de fabrico de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins
medicinais, para além dos elementos que constam do artigo 2.°, devem ainda ser apresentados os seguintes
elementos:

a) Morada completa e localizagdo geografica por coordenadas das instalacoes;

b) Planta e memoria descritiva das instalagdes de fabrico e das medidas de seguranca implementadas, com
descricdo dos circuitos referentes ao pessoal, as matérias-primas e aos produtos finais, aos equipamentos
instalados, unidades de tratamento de ar e/ou sistemas de tratamento de agua, se aplicavel;

) Natureza e quantidade de matérias-primas exigidas para o fabrico;
d) Substancias e preparacdes que se deseja fabricar, quantidades a produzir, seu destino e processos de extracao;

e) Identificagdo do responsavel técnico farmacéutico, com o titulo de especialista em indUstria farmacéutica no
caso do fabrico de medicamentos, de preparagdes e de substancias a base da planta da canabis, a exce¢do do
fabrico de substancias ativas;

f) Certificacdo do responsavel de seguranca, a emitir pelo Departamento de Seguranca Privada da Policia de
Seguranca Publica, mediante comprovativo da formacdo de diretor de seguranga e dos demais requisitos
estabelecidos no regime juridico da seguranga privada, devendo o registo criminal ser emitido para o fim de
«Mercado licito de estupefacientes/substancias psicotropicas»;

g) Termo de responsabilidade do responsavel da seguranca;
h) Contrato de trabalho celebrado entre o requerente e o responsavel seguranca;
i) Manual de instalacdo fabril.

2 - No caso de fabrico de medicamentos a base da planta da canabis para fins médico-veterinarios, para além dos
elementos que constam do artigo 2.° e alineas a) e e) a k) do nimero anterior, deve ainda ser apresentada a
autorizagao para o exercicio da atividade de fabrico de medicamentos de uso veterinario.

Artigo 5.°
Comeércio por grosso

1 - No caso de comércio por grosso de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis
para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigacao cientifica, e respetivo transporte e circulagdo, devem
ainda ser apresentados os seguintes elementos adicionais, para além dos que constam do artigo 2.°:

a) Morada completa e localizagdo geografica por coordenadas das instalacoes;

b) Licenca de utilizacdo das instalacbes de armazenagem;

c) Planta e memoria descritiva das instalagdes do armazém e das medidas de seguranga implementadas;
d) Responsavel técnico farmacéutico;

e) Procedimentos escritos relativos as atividades exercidas, designadamente quanto a rececdo de mercadoria,
armazenamento, expedicdo, transporte, registos de rastreabilidade do produto desde a sua aquisicdo até a sua
expedicao, qualificagdo de fornecedores e clientes.

2 - No caso do comércio por grosso de planta ou parte da planta, ou substancias ativas a base da planta da
canabis para fins medicinais, para além dos elementos que constam do nimero anterior, deverdo ainda ser
apresentados os documentos referidos nas alineas c), d) e e) do n.° 1 do artigo 3.°



3 - No caso do comércio por grosso de medicamentos a base da planta da canabis para fins médico-veterinarios,
para além dos elementos que constam do artigo 2.° e alineas a) e d) do nimero anterior, deve ainda ser
apresentada a autorizacdo para exercicio da atividade de comércio por grosso de medicamentos de uso
veterinario.

Artigo 6.°
Importacao e exportacéo

1 - Sem prejuizo do disposto na legislagdo aduaneira, sé podem requerer a importacdo e a exportacdo de
medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios
ou de investigacdo cientifica as entidades ou empresas autorizadas para o exercicio de atividades relacionadas
com o cultivo, fabrico ou comercializacdo por grosso.

2 - Sem prejuizo das autorizagdes previstas no nimero anterior, a importagdo e exportacdo de medicamentos,
preparacdes e substancias a base da planta da candbis para fins medicinais, médico-veterinarios ou de
investigacao cientifica depende da emissao pelo INFARMED, L P., de um certificado comprovativo da autorizagdo
prévia para cada operagdo, nos termos do disposto nos artigos 22.° e seguintes do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro.

Artigo 7.°
Medidas de seguranca

1 - O cultivo, fabrico, comércio por grosso, transporte e circulagdo, importagdo e exportagado, associado a estas
atividades, de medicamentos, preparac¢des e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-
veterinarios ou de investigacdo cientifica, implica a adocdo de sistemas de seguranca nos termos da Lei n.°
34/2013, de 16 de maio, na redagdo atual, e da Portaria n.° 273/2013, de 20 de agosto, nos termos dos nimeros
seguintes.

2 - As instalagdes onde se proceda as atividades de cultivo, fabrico e armazenamento associado a estas atividades,
ou a distribuicdo por grosso da planta, ou partes da planta, incluindo preparacdes e substancias, devem ser de
acesso condicionado e restrito e possuir um sistema de seguranca fisico e eletronico que compreenda os seguintes
requisitos minimos:

a) Sistema de videovigilancia com cobertura do perimetro e areas de acesso as instalacdes, com recurso a camaras
de video para captagdo e gravacao de imagens, que cumpram os requisitos minimos fixados no anexo i da portaria
referida no ndimero anterior;

b) Sistema de detecdo contra intrusao;

¢) Conexdo a uma central de controlo prépria, que cumpra os requisitos previstos no artigo 7.° da Portaria n.°
273/2013, de 20 de agosto, ou de empresa de seguranca privada, recetora de sinais de alarme e de videovigilancia
de funcionamento permanente, com redundancia de comunica¢do e um canal de comunicacdo que permita
transmissao de dados e supervisdo permanente de linhas;

d) A existéncia de um vigilante de servico permanente, no caso de a conexao ocorrer para uma central de controlo
prépria.

3 - As instalagdes onde se proceda a atividade de investigacdo cientifica de medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta da canabis, sdo equiparadas as farmacias para efeitos de adogdo de medidas de
seguranca, nos termos do disposto no n.° 4 do artigo 8.° da Lei n.° 34/2013, de 16 de maio, na redacao atual.

4 - O sistema de videovigilancia a que se referem os nimeros anteriores deve cumprir o disposto no artigo 31.°
da Lei n.° 34/2013, de 16 de maio, na redacao atual, e no artigo 19.° da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto.



5 - O prazo de preservacdo das imagens do sistema de videovigilancia é de 30 dias.

6 - O sistema de detec¢do contra intrusdo a que se refere a alinea b) do n.° 2 deve possuir, no minimo, classificacdo
de grau 3, de acordo com a norma EN 50131-1 ou equivalente, e controlar todos os acessos a area de cultivo,
fabrico, preparagédo ou apoio as instala¢des.

7 - As ocorréncias ao nivel dos sistemas de seguranca previstos no n.° 2 devem ser tratadas e registadas ao abrigo
das disposi¢des legais referentes a monitorizacdo e rececdo de alarmes, constantes na Portaria n.° 273/2013, de
20 de agosto.

8 - As areas onde se encontrem medicamentos, prepara¢des e substancias a base da planta da canabis para fins
medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, devem ser de acesso condicionado e restrito as
pessoas cuja presenca nessas areas seja exigida pelas fun¢des e responsabilidades que exercem, devendo ser
efetuado registo de entrada e saida, através da data e hora.

9 - As viaturas de transporte da planta da canabis para fins medicinais e médico-veterinarios associados ao cultivo,
fabrico e a distribuicdo por grosso da planta, ou partes da planta, devem dispor de sistema de posicionamento
global, com registo e acompanhamento de itinerario das rotas, que permita a identificacdo e imediata localiza¢do
da viatura.

10 - As inspecdes para verificacdo da conformidade das medidas de seguranca das instalacbes e meios materiais
previstos no presente artigo sdo requeridas pelos interessados a Direcdo Nacional da Policia de Seguranca Publica
(PSP).

Artigo 8.°
Andlise e pareceres

1 - O INFARMED, L P., no ambito dos pedidos de autorizacdo para fins medicinais, médico-veterinarios ou de
investigacao cientifica, analisa os documentos apresentados e solicita parecer:

a) Ao SICAD - Servico de Intervengdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias, que se pronunciara no
prazo de 30 dias, de acordo com os requisitos e condi¢des previstos no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, na sua atual redacao;

b) Ao Gabinete de Planeamento, Politicas e Administracdo Geral (GPP), a Direcdo-Geral de Alimentacao e
Veterinaria (DGAV), ao IAPMEI - Agéncia para a Competitividade e Inovacao, I. P. (IAPMEI), e a Policia Judiciaria
(PJ), que se pronunciam no prazo de 10 dias, no ambito das respetivas competéncias e atribuigoes.

2 - A ndo emissao de parecer favoravel por parte do SICAD vincula o INFARMED, L. P., a indeferir o pedido.
3 - Os pareceres das entidades referidas na alinea b) do n.° 1 ndo sdo vinculativos.

4 - O SICAD pode solicitar ao requerente as informagdes adicionais que se revelem necessarias, para efeitos da
emissdo do parecer previsto no n.° 1.

Artigo 9.°
Decisdo de aptiddo documental

1 - OINFARMED, L P., apds a analise dos documentos mencionados no artigo anterior, decide sobre a aptiddo ou
inaptiddo documental do pedido de autorizacdo para a atividade de cultivo, fabrico, comércio por grosso,
respetivo transporte e circulacdo, importagdo e exportacdo de medicamentos, preparagdes e substancias a base
da planta da candbis para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, e notifica o
requerente.

2 - A decisdo referida no nimero anterior ndo confere qualquer autorizacdo para o desenvolvimento de atividades
de cultivo, importacdo, exportacdo da espécie vegetal da canabis, sem prejuizo das autoriza¢des excecionais que



possam ser conferidas pelo INFARMED, L. P., para efeitos de ensaios conducentes a vistoria prevista no artigo
seguinte.

Artigo 10.°
Vistoria e autorizagdo para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica

1 - Em caso de pedido de autorizagdo para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigacdo cientifica, o
requerente deve solicitar ao INFARMED, I. P., a realizagdo de uma vistoria as instala¢des, no prazo de seis meses,
a contar da notificagdo da decisdo de aptidao referida no artigo anterior, prorrogavel duas vezes, no maximo, por
igual periodo, desde que devidamente justificado e autorizado pelo INFARMED, 1. P.

2 - Em simulténeo com o requerimento referido no n.° 1 do presente artigo, no caso de pedido de autorizacao
para o fabrico de medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais e
médico-veterinarios, o requerente deve ainda proceder ao envio de comprovativo do licenciamento industrial.

3 - O disposto no numero anterior ndo se aplica no caso de operagdes exclusivamente de processamento primario,
de corte e secagem, realizadas em observancia com as boas praticas de fabrico de substancias ativas destinadas
a medicamentos para uso humano, aprovadas pelo Regulamento Delegado (UE) n.° 1252/2014 da Comisséao, de
28 de maio de 2014.

4 - No caso das atividades referidas no n.° 2 do artigo 7.°, apds a conclusao do processo de vistoria e previamente
a decisdo, o INFARMED, 1 P., informa o requerente de que devera solicitar, nos termos do n.° 10 do artigo 7.°, a
Direcdo Nacional da PSP a realizacdo de inspe¢do para verificacdo da conformidade das medidas de seguranca
das instalagdes e equipamentos técnicos, cujo resultado é comunicado ao INFARMED, 1. P.

5 - Para a realizagcdo da inspecdo prevista no niUmero anterior, o titular do pedido de autorizagdo, ou o seu
representante, efetua o pagamento a Direcdo Nacional da PSP da taxa de servico prevista na alinea e) do artigo
10.° da Portaria n.° 292/2013, de 26 de setembro, nos termos e condicdes ali previstos.

6 - O INFARMED, L P. pode prorrogar o prazo previsto no n.° 1 do presente artigo, em casos devidamente
justificados, e mediante requerimento devidamente fundamentado.

7 - Se apés as diligéncias referidas nos n.os 1 e 3 do presente artigo for considerado que as instalagdes cumprem
as normas legais e regulamentares, o INFARMED, L. P., emite a respetiva autorizacdo, que sera publicada no Diario
da Republica e comunicada ao requerente e as entidades mencionadas no artigo 8.°, assim como a Guarda
Nacional Republicana e a Policia de Seguranca Publica.

Artigo 11.°
Autorizagdes e certificados de boas praticas

1 - As autorizaces para exercicio das atividades previstas no presente diploma para fins medicinais, médico-
veterinarios ou de investigacdo cientifica sdo em formato eletrénico e publicadas em local apropriado no sitio
eletronico do INFARMED, 1. P.

2 - Para as atividades a que se refere os n.os 1 dos artigos 4.° e 5.°, o INFARMED, L. P., emite também uma
autorizagdo e um certificado de boas praticas de modelo comunitario na Base Europeia EudraGMDP, ficando as
mesmas disponiveis para o publico em geral na referida Base Europeia.

3 - No caso do cultivo da planta da canabis para fins industriais, obtencao de fibras e sementes ndo destinadas a
sementeira, incluindo para uso alimentar ou alimentacdo animal ou para fabrico de alimentos ou alimentos
compostos para animais, a DGAV analisa as notificacdes rececionadas e pronuncia-se no prazo de 10 dias,
emitindo, se for o caso, a respetiva autoriza¢ao de cultivo, comunicando ao produtor requerente essa decisao.



4 - A DGAV procede a comunicacao ao IFAP, L. P., das autoriza¢des concedidas assim como das recusadas.
Artigo 12.°
Colaboracao institucional

No sentido de assegurar uma maior articulagdo institucional, deve ser celebrado protocolo de colaboracgdo, entre
as diversas entidades publicas mencionadas na presente portaria, no ambito do licenciamento e fiscalizagdo de
atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso, e respetivo transporte e circulagéo,
importagdo e exportacdo dos medicamentos, produtos, prepara¢des e substancias a base da planta da canabis e
de outras substancias estupefacientes.

Artigo 13.°
Norma transitoéria

As entidades detentoras de uma autorizacdo de cultivo, fabrico e distribuicdo por grosso de medicamentos
contendo substancias estupefacientes e psicotropicas, concedida ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, e no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, na sua redacdo
atual, e respetiva regulamentacgdo, devem adotar as medidas de seguranca previstas na presente portaria, no prazo
de 90 dias, a contar da sua entrada em vigor.

Artigo 14.°
Entrada em vigor e produgao de efeitos
A presente portaria entra em vigor e produz efeitos no dia seguinte ao da sua publicagdo.

O Ministro de Estado e das Financas, Jodo Rodrigo Reis Carvalho Ledo, em 12 de abril de 2021. - O Ministro da
Administracao Interna, Eduardo Arménio do Nascimento Cabrita, em 9 de abril de 2021. - A Ministra da Justica,
Francisca Eugénia da Silva Dias Van Dunem, em 8 de abril de 2021. - A Ministra da Agricultura, Maria do Céu de
Oliveira Antunes, em 7 de abril de 2021. - O Secretario de Estado Adjunto e da Economia, Jodo Jorge Aréde Correia
Neves, em 8 de abril de 2021. - O Secretario de Estado da Saude, Diogo Luis Batalha Soeiro Serras Lopes, em 7 de
abril de 2021.

Anexo
[a que se refere a alinea d) do artigo 2.°]

Projeto de cultivo, producdo, extracdo, fabrico, comércio por grosso, importacdo, exportagdo, transporte e
circulacao da planta canabis

Breve descricao do projeto
Identificacdo da entidade:
Denominacao:

NIPC:

Sede social:

Instalacdes:
Documentacao necessaria:

1 - Descricdo genérica do projeto, nomeadamente através da indicagdo da atividade econdmica, postos de
trabalho diretos criados ou mantidos, localizacéo prevista, tecnologias envolvidas, produtos ou servigcos prestados;



2 - Estudos de viabilidade econdmica e outros necessarios a demonstracdo da sustentabilidade do projeto,
designadamente os respetivos planos de investimento e de financiamento;

3 - Autorizacdes, aprovacdes, licengas, pedidos de informagao prévia ou pareceres relativos ao projeto, quando
existam, bem como a indica¢do da calendarizagdo do inicio dos procedimentos de sua iniciativa;

4 - Enquadramento do projeto na estratégia global da empresa;
5 - Demonstracdo estimada dos resultados do projeto no triénio subsequente a conclusédo do investimento;

6 - Demonstracao da experiéncia de todas as partes envolvidas e parcerias existentes.



