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Oficio Circulado N.°: 15938 2023.02.14
Entrada Geral:

N.° Identificagéo Fiscal (NIF): O

Sua Ref.2:

Técnico: AIP

Assunto: IMPORTAGAO / EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM CANABIS: CONDICIONALISMOS.

Considerando as competéncias das Alfandegas, no dmbito da sua missao, e no que concerne a protegao

da fronteira externa, nomeadamente na defesa da saude publica;

Tendo em conta o disposto na Lei n.° 33/2018, de 18 de julho, que estabelece o quadro legal para a
utilizagdo de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais
e no Decreto-Lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro, que procedeu a aprovagao das normas que regulamentam

aquela Lei, bem como a alteragdo do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro;

Considerando que a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, define os requisitos e procedimentos relativos a
concesséao de autorizagbes para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo, fabrico, comércio
por grosso, transporte, circulagao, importacao e exportagdo de medicamentos, preparagdes e substancias
a base da planta da canabis, nos termos previstos no artigo 6.°-A do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de
12 de outubro, na redacao que Ihe foi dada pelo Decreto-Lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro;

Tendo em conta o disposto no artigo 6.° da Portaria n.° 83/2021;

Ouvido o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P; e

Tendo em conta que importa racionalizar e clarificar identificando com cdédigos na declaragédo aduaneira
os procedimentos relativos a importagdo / exportagdo de medicamentos, preparagdes e substancias a

base da planta da canabis, evitando que se tornem um risco para a seguranga e saude publica;

Determina-se o seguinte:

Mod.
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1. O ambito de aplicagao do disposto no presente oficio circulado engloba a introdugéo em livre pra-
tica' e a exportagdo? de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis
para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigagao cientifica, as quais s6 podem ser efe-
tuadas por entidades ou empresas autorizadas pelo INFARMED- Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, |.P. para o exercicio de atividades relacionadas com o cultivo, fabrico
ou comercializagdo por grosso. transporte, circulagdo, importagéo e exportacdo de medicamentos,

preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais.

2. Para efeitos de importagao / exportagdo dos produtos mencionados no ponto 1, os importadores /
exportadores, igualmente identificados naquele ponto, tém de ser titulares de uma autorizagao ge-
nérica de importagao / exportagédo, a qual é emitida anualmente pelo INFARMED- Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. mediante requerimento de manutengao/reno-

vagao submetido pelo seu titular aquela autoridade.

3. Paraalém daquela autorizagao, tém de ser titulares de um certificado de importagao / exportagao,
comprovativo da autorizagao prévia para cada operagao, de importagdo / exportagao, igualmente
emitido pelo INFARMED- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

4. No ANEXO ao presente Oficio Circulado, constam os modelos dos documentos suprarreferidos.

5. Assim, na “Casa 44 - Referéncias Especiais / Documentos Apresentados / Certificados e
Autorizagdes” da respetiva declaragdo aduaneira ou no campo correspondente da declaragédo

verbal, aguando do cumprimento das formalidades de importagéo, deverao ser indicados

» 0O cédigo 9G23 identificativo do Modelo M-L-262 — Autorizagdo de licenciamento emitida
pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. para o
cultivo, fabrico e comércio por grosso de medicamentos, preparacdes e substancias a base

da planta da canabis, e

» O cédigo 3H29 identificativo do Modelo A — Certificado de importagdo, emitido pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P”.

1 No ambito das presentes instrugées introdugédo em livre pratica abrange os seguintes cédigos de regimes: 01, 07,
40, 43, 48 e 61.
2 No ambito das presentes instrugbes exportagdo abrange os seguintes codigos de regimes: 10, 21, 22 e 23.

2/10



AT
autoridade

tributaria e aduaneira

Direcao de Servigos de Regulagdo Aduaneira

Divisdo de Regimes Aduaneiros

6. Se se tratar de um fluxo de exportagao, deverado ser indicados na “Casa 44 — Referéncias Especiais
/ Documentos Apresentados / Certificados e Autorizagbes” da respetiva declaragdo aduaneira ou no

campo correspondente da declaragao verbal

» O cédigo 9G23 identificativo do Modelo M-L-262 — Autorizagdo de licenciamento emitida
pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. para o
cultivo, fabrico e comércio por grosso de medicamentos, preparagdes e substancias a base

da planta da canabis, e

» O cédigo 2H07 identificativo do Modelo B — Certificado de exportacdo, emitido pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P”.

7. A importagao por viajantes, seja um viajante UE que regresse a UE, seja um viajante
estabelecido num pais terceiro, de pequenas quantidades de produtos de canabis medicinal
que se destinem a uso pessoal e que se encontrem nas suas bagagens & permitida numa

quantidade nao superior a 30 dias de tratamento.

Deve ser acompanhada de receita médica e da fatura de compra dos produtos, conforme
estabelecido no artigo13.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro.

Os referidos documentos devem ser apresentados a pedido da alfandega.

8. As pequenas remessas / encomendas destinadas a particulares deste tipo de medicamentos

/ produtos é proibida.

9. Quando as Alfandegas ao efetuarem os respetivos controlos documentais ou fisicos constatarem
que esta a ser objeto de importacdo qualquer um dos produtos elencados no ponto 1, sem a
respetiva documentagéo, devem proceder as medidas de regularizacdo previstas no artigo 198.° do
CAU que, cumpridas as respetivas condi¢des legais, poderdo conduzir a anulagdo da declaragéo

aduaneira e consequentemente, a reexportacdo das mercadorias.

10. Quando as Alfandegas ao efetuarem os respetivos controlos documentais ou fisicos constatarem que
esta a ser objeto de exportagdo qualquer um dos produtos elencados no ponto 1, sem a respetiva
documentacao, tratando-se de mercadorias UE as referidas medidas de regularizacdo também
poderao conduzir a anulagao da declaragcado aduaneira, podendo vir a ser destruidas por se tratarem
de mercadorias de exportacao proibida sem a necessaria autorizagao.
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11. Quando as Alfandegas tenham duvidas acerca da classificagdo dos medicamentos, preparagdes e
substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, médico-veterinarios ou de investigagéo
cientifica, isto &, se podem ou nao ser importados / exportados, e também acerca da entidade que esta a
proceder ao desalfandegamento dos produtos, isto é, se esta autorizada ou nao como podendo exercer
a atividade de importagao / exportacao destes produtos, deverao suspender a autorizagao de saida dos
mesmos e contactar imediatamente o INFARMED, I.P., solicitando informagéo acerca do produto que

esta a ser importado / exportado ou entao, acerca do estatuto da entidade que esta a importar / exportar.

Contactos:
Unidade de Licenciamentos (UL)
Horario de atendimento: 2.2 e 6.2 das 10h as 12.30h
Telefone: +351 21 798 52 96
Fax: +351 21 798 72 57/72 54
Email: dil-lic@infarmed.pt

12. O desalfandegamento n&o ocorrera no caso do INFARMED, I.P. informar a Alfandega que os

produtos ndo podem ser desalfandegados.

13. Mensalmente as Alfandegas deverao comunicar a Diregdo de Servigos de Tributagdo Aduaneira e a
Diregéo de Servigos de Regulagdo Aduaneira, as situagdes em que ocorreu a suspensao ou proibigao de

desalfandegamento dos produtos em questao, caso tenha havido.

14. A Lei n.° 33/2018, de 18 de julho, que regula a utilizagdo de medicamentos, preparacdes e
substancias a base da planta da canabis, para fins medicinais, o Decreto-lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro,
que regulamenta a utilizacdo de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis
para fins medicinais e a Portaria n.° 83/2021, de 15 de abril, encontram-se divulgados no site da
Autoridade Tributaria e Aduaneira, na rubrica Legislagao e Doutrina, nacional, no subtema,
“Importacao/Exportagcdo de medicamentos e das preparagdes e substancias a base da planta da canabis

destinadas a uso humano para fins medicinais”.

A Subdiretora — Geral da Area de Gestdo Aduaneira

Ana Pau|a de Assinado de forma
digital por Ana Paula

Sousa Callgo de Sousa Calico Raposo
Dados: 2023.02.16
Raposo 1352237
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ANEXOS

Modelo M-L-262 — Autorizagao de licenciamento

5/10



AT
autoridade

tributaria e aduaneira

Direcao de Servigos de Regulagdo Aduaneira

Divisédo de Regimes Aduaneiros

RLPUBLICA GLIT 0 M AL
@ PORTUCUESA 0 | SNSEL3E lu Infarmed

oz dbek dubes @
SalinE LSRR

AUTORIZACAO PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADES RELATIVAS APLANTADA
CANABIS PARA FINS MEDICINAIS

AUTHOEISATION OF ACTIVITIES RELATED TO MEDICINAL CANNABIS

1. Mdmero de Autorizagdo / Authorisation number: —fV--

2. MNome ou denominagao do titular da autorizagdo / Name of authorisation holder

3. NIPC / VATIN

4. Domidlio ou sede do titular da autorizagdo [ Legally registered address of authorisation holder

E. Morada das Instalagies [ Address(es) of Site(s):

5. Legislacdo aplicavel / Legal basis of authorization

Artigo 4.2 do Decreto-Lel n.® 15793, de 22 de janeiro, & artige 3.9 do Decreto-Lei n.2 8/2019, de 15 de
janeiro.

7. O Presidente do Conselho Diretive / The President of the Executive Board
(Por Deisgacie de Competineias — Delbaracho n.® 1118/2019, 23-10-2019)

Valid until: Um ano apos data da assinatura

B. Anexos incluidos/Annexes attached:

Anexo 1: Ambito da AutorizacSo / Annex 1: Scope of Authorization

[ — 152
IRFAAMET: - Ausaridacs Kacioral da Madicamerts & Produica de Saids, LF.
Payem 4w Sadide da Livkos - b do Brnell, £3
ETE0-004 Liskoa

Tal: +15L TL7 #67 100 Fax +151 ZL7 367 308 Websiie: s inlarmed gt S-mall infarmeed @iniermed gt
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REPUBLICA BLIW 3 M2 Thal
PORTUGUESA O| SINS Lt |ul_nfarmed

2oz dobek duebse oo
28110 S L

ANEXO 1/ANNEX T
AMBITO DA AUTORIZAGAD | SCOPE OF AUTHORISATION

Mome & Morada da Instalacdo / Mame and address of the site:

ATIVIDADES I OPERATIONS:

O cultiva / Cultivation
O coméreio por Grosso / Wholesala Distribution
O Fabrico / Manufacturs

O Importacdo / Import

O Exportacdo / Export

Restricdes ou cdarificagies relativas ac ambito destas atividades exercidas e destinadas ao
conhecimento geral / Any restrictions or danfying remarks related to the scope of the authorised
operations suitable for public viewing

- Nome do Responsavel Téonico [ Name of Responsible Persan :

- Area das instalagfies de cultivo [ Cultivation Area: ---—- —

- Tipologia das instalaces destinadas ao cultivo / Type of Cultivation - --—----------——mmmmn--

- Estimativas de producdo de cultive para o ano X00KK: --—

L /2
IHFARMID - faparichcs Racorad da Madcamerts & Produicd de Sadds, LF.
Pamee de Sadde da Liskoa - v do D], 53
LT40-004 Lisboa

Tal- +151 217 507 103 Fee- +151 217 507 38 'Waebalin: wwe ivisrmed gt E-malt infyrmesd Sivivrmed gt
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Modelo A — Certificado de importacao

MINISTERIO DA SAUDE

AUTORIDADE MACIOMAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAMDE LP.

Pamue de Salde de Lisboa, Av. oo Brasll, n.® 53, 1745-004 Lisboa AUTDRIZA(;.-EG DE IMPDHTAQ.E-D
Tis.: +351 21 796 71 00 Fax +351 21 73873 16 Me -

POR DESPACHO DE ———

CERTIFICADO OFICIAL DE IHPDRTA{:ELG DE ESTUPEFACIENTES
Auborisation Oficielle dimporation des slupeflants
Certificate of approval of narcotics drugs Import COPIA PARA A ALFANDEGA

IMPORTADOR:
Importateur:
Importer:

EXPORTADOR:
Exportateur:
Exporter;

DESCRIGAD E QUANTIDADE DAS SUBSTANCIAS:
Denomination et poids des substances ou preparations:
Hame and weight of the subsiances or preparations:

TEOR EM BASE DE SUBSTANCIA CONTROLADA
Teneur en base:

Base content:

ALFAMDEGA: & — VIADE EXPEDICAQ: R VALIDD ATE: —t
Douane: Vioie d'expediton: Vallde Jusga

Customs: Way: Walld undl

AIIIF[HTAEE.U ACIMA DESIGNADA E AUTORIZADA UNICAMENTE PARA FINS MEDICOS OU CIENTIFICOS
Importation autorises pour des fins Mmadicales ou scentfiques excusivameant
Soisly for medical or scleniie pUIposes

DIRECAO DE INSPECAO E LICENCIAMENTOS
8 EEFUBLICA .
@ PORTUGUESA @!@ Ir'lfarl ned A DIRETORA

RELIDE
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Modelo B — Certificado de exportacao
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MINISTERIO DA SAUDE

AUTORIDADE MACIOMAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAMDE LP.
Parque de Saike de Lisboa, Av. do Brasll, n.° 53, 1748-004 Lisboa AUTDRIZA(;.-EG OE E}(POHTAE;E.G
Tis.: +351 21 796 71 00 Fax +351 21 73873 16 [ I .

POR DESPACHO DE —/——
CERTIFICADO OFICIAL DE EXPORTAGAO DE ESTUPEFACIENTES
Autprisation CfMcelle dexportation des stupafiants

Certificate of approval of narcotics dngs export COPIA PARA A ALFANDEGA

EXPORTADOR:
Exportatewr:
Exporter;

IMPORTADOR:
importateur:
Importer.

CERTIFICADD DE IMPORTAGAD N.* PAIS IMPORTADOR:
Certificate d"autortzation dimportation Pays Imporiateur
Certificate of approval of Impart Impearting Country

DES CRIGAD E QUANTIDADE DAS SUBSTANCIAS:
Dencmination et polds des SUDSIENCes DU preparations:
Mame and waight of the substances of preparations:

TEOR EM BASE DE SUBSTANCIA COMTROLADA
Teneur en base: —_—

Base comtent

ALFAMDEGA: —_— V1A DE EXPEDIGAD: J— VALIDD ATE: ———
Douane: Vol fexpadition: Wallde |usgal

Customs: Way: Walld il

AEIPDHT.N}EG ACIMA DESIGNADA E AUTORIZADA UNIC AMENTE PARA FINS MEDICOS OU CIENTIFICOS
Exportation auinrisée pour des fins médicales ou scleniiques exciushement
Soialy Tor medical or scientic purposes

DIREGAO DE INSPEGAO E LICENCIAMENTOS
‘4 REPUELICA -
Eg PORTUGUESA %!@ II"If-'_E'l r TlEd

L

A DIRETORA

10/10



		2023-02-16T13:52:23+0000
	Ana Paula de Sousa Caliço Raposo




