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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Canabis: primeira alteracao
a Portaria n.? 83/2021

Foi publicada no passado dia 5 de janeiro a Portarian.214/2022, que procede a primeira alteracdo a Por-
tarian.2 83/2021 de 15 de abril, que estabelece os requisitos e procedimentos relativos a concesséo de
autorizacdes para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio por grosso,
transporte, circulagdo, importacéo e exportagao de medicamentos, preparagdes e substancias a base

da planta da candbis.

A alteracfo oraintroduzida visa clarificar alguns
aspetos relativos as atividades relacionadas com
o cultivo e fabrico de produtos a base da planta
de canabis para fins medicinais, concretamen-
te do cultivo de canhamo para fins industriais,
diferenciando-o do cultivo da planta de canabis
paraoutros fins, bem como aregulamentacgao de
alguns aspetos do cultivo da planta de canabis
para fins medicinais.

Assim, € aditado a Portaria n.2 83/2021 o artigo
3.2-A, que estabelece os requisitos técnicos apli-
caveis ao cultivo da planta de canabis para fins
industriais, designadamente o limite minimo da
areade cultivo da planta de canabis e a densidade
da sementeira.

"A alteracao ora
introduzida visa
clarificar alguns aspetos
relativos as atividades
relacionadas com

o cultivo e fabrico

de produtos a base

da planta de canabis
para fins medicinais

e nao medicinais."

No que se refere aos pedidos de autorizacgéo para atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, co-
mércio por grosso, importacéo, exportacao, e respetivo transporte e circulacdo, de medicamentos,
preparacdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios ou
de investigacéo cientifica, além do comprovativo de autorizacgéo concedida por autoridade competente
aos fornecedores ou destinatarios dos medicamentos, preparacgdes e substancias a base da planta da
canabis para fins medicinais, para as atividades relacionadas com a exportacéo, importagédo ou comércio
intracomunitario da planta da canabis, passam ainda a ser exigidas declaragdes de manifestacéio de

interesse por parte destas entidades.
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"A Portaria n.® 14/2022 introduz ainda alteragoes na
documentagao a apresentar para o exercicio da atividade
de distribuicao por grosso de medicamentos, preparacoes e
substancias a base da planta de canabis para fins medicinais."

Ademais, para as atividades de fabrico de medicamentos, substancias ou preparagdes a base da planta
de candbis para fins medicinais, a Portaria n.2 83/2021 passa ainda a prever a obrigacdo de o respon-
savel técnico ser farmacéutico com titulo de especialista em industria farmacéutica apenas no caso
de fabrico de medicamentos, substancias e preparacgdes, prescindindo desta especializagdo nos casos
em que sejam fabricadas apenas substéancias ativas para a industria farmacéutica.

A Portaria n.2 14/2022 introduz ainda altera¢des na documentacgéo a apresentar para o exercicio da
atividade de distribuicéo por grosso de medicamentos, preparacgoes e substancias a base da planta de
canabis para fins medicinais, designadamente para o comércio por grosso da planta, parte da planta
ou substéancias ativas a base da planta de canabis para fins medicinais.

Por fim, e no &mbito da vistoria as instalagdes para atividades com fins medicinais, médico-veterina-
rios ou de investigacao cientifica, deixa ser necessario a apresentacéo do comprovativo do licencia-
mento industrial aquando do pedido de vistoria, nos casos em que as operacoes a desenvolver sejam
exclusivamente de processamento primario, de corte e secagem, desenvolvidas nos termos das boas
praticas de fabrico de substancias ativas destinadas a medicamentos de uso humano aprovadas pelo
Regulamento Delegado (UE) n.21252/2014-da Comisséo, de 28 de maio de 2014. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido ndo pode ser reproduzido, no
seu todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira
Pinto (eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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