PEDIDO DE AUTORIZACAO PARA IMPORTAR E EXPORTAR

MEDICAMENTOS, PREPARACOES E SUBSTANCIAS A BASE DA PLANTA

DA CANABIS PARA FINS MEDICINAIS

1. Requisitos legais

As entidades autorizadas para a importar e exportar medicamentos, preparacdes e

substancias a base da planta da Canabis para fins medicinais, tem de requerer anualmente

a manutencdo da autorizacgdo, juntando para o efeito todas as atualizac6es da informacéo

constante do pedido de autorizacdo inicial, sob pena de caducidade da autorizagao.

A atividade de importacdo e exportacdo de medicamentos, preparacdes e substancias a

base da planta da planta da Candbis para fins medicinais ndo é autorizada para uso proprio.

2. Documentos para instrugéo do processo

a)

b)

9)

h)

Requerimento assinado e datado por pessoa singular ou pelos membros do 6rgéao
social que vinculam a entidade, de acordo com minuta em anexo;

Fotocdpia atualizada da Certiddo da Conservatoria do Registo Comercial, ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade
comercial,

Registos criminais de todos os membros do Conselho de Administracdo ou do (s)
gerente(s) da sociedade, onde conste no fim a que se destina MERCADO LICITO
DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS;

Breve descri¢do do projeto;

Comprovativo de qualificacdo técnica adequada ao exercicio da atividade do
responsavel técnico e respetivas habilitacGes literarias, formagéo profissional e
experiéncia;

Termo de responsabilidade do(a) Diretor(a) Técnico (a), farmacéutico, de acordo
com minuta em anexo;

Registo Criminal do(a) Diretor(a) Técnico (a), onde conste no fim a que se destina
“MERCADO LICITO DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS”;

Contrato Celebrado entre o requerente e Diretor(a) Técnico(a);



)
k)

Identificacdo de fornecedores e/ou destinatarios dos medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta candbis para fins medicinais e comprovativo de
autorizacao pela respetiva entidade reguladora competente;

Comprovativo de implementacédo das medidas de seguranca.

Medicamentos, preparacGes ou substancias a base da planta canabis para fins
medicinais que se pretende importar e/ou exportar;

Fotocopia do contrato de arrendamento das instalacdes do estabelecimento, (se
aplicavel) ou cddigo de acesso a certiddo permanente do registo predial das

instalacdes do estabelecimento (se aplicavel).

m) Pagamento das taxas previstas no artigo 43.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94,

de 12 de outubro.

Os documentos supracitados s6 serdo aceites quando revistam a forma de original,

documento autenticado ou fotocOpia conferida com o original ou documento

autenticado pelo funcionario que a receba.

3. Outros documentos

A Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil e/ou Instituto de Administracdo da

Saude, IP-RAM poderdo solicitar outros documentos e/ou elementos que considere

fundamentais.

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, podendo

ser entregue diretamente na sede do Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM,
(IASAUDE, IP-RAM), & Rua das Pretas, n.° 1, 9004-515 Funchal, mediante recibo

comprovativo da entrega, ou remetido por correio.

Legislacdo aplicavel:

Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, alterado e republicado pela Lei n.°
18/2009, de 11 de maio, alterado pelas Leis n.°13/2012, de 26 de margo, 22/2014,
de 28 de abril, 77/2014 de 11 de novembro e 7/2017 de 2 de marco;

Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, alterado e republicado pelo
Decreto Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro;

Lei n.° 33/2018, de 18 de julho;



e Decreto-Lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro.



e Minuta de Requerimento para obtencdo de autorizagdo importar e exportar
medicamentos, preparacgdes e substancias a base da planta da canabis para fins

medicinais

Exmo. Senhor Secretario Regional de satde e Protecdo Civil

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacdo da
sociedade conforme consta no registo comercial®) , Bl/ICC® no

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de :
validade , NIF®/NIPC® , matriculada na Conservatéria do
Registo Comercial de , sob o n.° , com o codigo de acesso a
certiddo permanente n.° , com domicilio®/sede social®@ sita em (endereco
completo e codigo postal) , concelho de , distrito de

, endereco eletronico @ , telefone n.° :

telemovel n.° , fax n.° , cujos gerentes/administradores séo
(identificar todos os individuos que obrigam a sociedade) Nome(s) :
BI/CC n.° , emitido em , pelo arquivo de identificacdo de
, Vvalidade , NIF , aqui representada por
, ha qualidade de (quem obriga a sociedade/procurador/outra)
, NIF , vem pelo presente, e ao abrigo do disposto no artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e do artigo 6.° do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro, requerer a V. Ex.2 autoriza¢do para importar e/ou exportar
(inserir apenas as atividades que se pretendem exercer) medicamentos, preparagdes e

substancias a partir da planta canabis para fins medicinais, nas suas instalagdes sitas em

(endereco completo e codigo postal) , freguesia de , concelho
de , Regido Auténoma da Madeira, endereco eletronico
@ , telefone n.° , telemével n.° , fax n.°

Mais se requer o averbamento do(a) responsavel técnico(a) (nome completo)
, BI/ICC n?° , NIF n° , residente em (morada
completa e codigo postal), licenciado(a) em (se aplicavel) , portador(a) da

carteira profissional n.° (se aplicavel) , emitida pela Ordem (se aplicavel)



registado(a) no INFARMED, IP sob o n.° (se aplicavel), nas

funcgdes de responsavel técnico, com efeitos a partir de (indicar a data a partir da qual

inicia funcgdes)

Pede deferimento,

, __de de 20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme BI/CC)

Junto se anexam 0s seguintes documentos:

Fotocopia atualizada da Certiddo da Conservatoria do Registo Comercial, ou codigo
de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;
Registos criminais de todos os membros do Conselho de Administracdo ou do (s)
gerente(s) da sociedade, onde conste no fim a que se destina MERCADO LICITO
DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS;

Breve descricdo do projeto;

Comprovativo de qualificacdo técnica adequada ao exercicio da atividade do
responsavel técnico e respetivas habilitacdes literarias, formacdo profissional e
experiéncia;

Termo de responsabilidade do(a) Diretor(a) Tecnico (a), farmacéutico;

Registo Criminal do(a) Diretor(a) Técnico (a), onde conste no fim a que se destina
“MERCADO LiciTo DE ESTUPEFACIENTES/SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS”;

Contrato Celebrado entre o requerente e Diretor(a) Técnico(a);

Identificacdo de fornecedores e/ou destinatarios dos medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta canabis para fins medicinais e comprovativo de
autorizacdo pela respetiva entidade reguladora competente;

Comprovativo de implementacao das medidas de seguranca.



Medicamentos, preparacdes ou substancias a base da planta canabis para fins
medicinais que se pretende importar e/ou exportar;

Fotocdpia do contrato de arrendamento das instalacfes do estabelecimento, (se
aplicavel) ou cddigo de acesso a certiddo permanente do registo predial das
instalagdes do estabelecimento (se aplicavel).

Pagamento das taxas previstas no artigo 43.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de
12 de outubro.



e Minuta do Termo de responsabilidade do responsavel pelos registos referentes a
importacéo e exportacdo de medicamentos, preparacdes e substancias a base da

planta da candébis para fins medicinais

Termo de Responsabilidade

(Nome completo) , BI/ICC n.° , emitido em , pelo
arquivo de identificagdo de , validade , NIF , residente em
(endereco completo e cddigo postal) , telefone n.° :
licenciado(a) em (se aplicavel) , titular da carteira profissional n.° (se
aplicavel) , emitida pela Ordem (se aplicavel identificar respetiva Ordem
Profissional), , € registado(a) no INFARMED, IP com o n.° (se aplicavel)

, Na qualidade de Responsavel Técnico, declara para todos os efeitos legais,
que se responsabiliza pela elaboracdo, conservacdo e manutencao atualizada de todos 0s
registos relativos a medicamentos, preparacdes e substancias a base da planta canabis para
fins medicinais, cuja autorizacdo é requerida por (Entidade Proprietaria — Nome em
caso de pessoa singular/Denominacdo da sociedade conforme consta no registo
comercial) ,,» com sede social sita em (endereco completo e cddigo postal)

, freguesia de , concelho de , distrito de

, com instalagcBes sitas em (endereco completo e codigo postal)

, freguesia de , concelho de , Regido Autonoma da
Madeira, bem como pelo cumprimento da demais legislagédo em vigor.

Mais declara que ndo exerce qualquer atividade incompativel com as exigéncias legais

respeitante a responsabilidade técnica que pretende assumir.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)



