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Autoridade MNacional do Medicamento

sAUDE e Produtos de Satde, |.P.
Via email: Exmos. Senhores,
data: NENUFAR DA FONTE UNIPESSOAL LDA
’ Estrada Municipal 1334, Caixa Postal 128M,
nossa ref. : DIL / UL / 450.10.055 Murteira de Cima, 8700-122 Olhdo

assunto: Pedido de autorizagdo para o cultivo, importagdo e exportagdo de medicamentos, preparagdes e substancias

a base da planta da canabis para fins medicinais.

No seguimento do pedido de autorizagdo para o cultivo, importagdo e exportagdao de medicamentos, preparagdes e
substancias a base da planta da canabis para fins medicinais, submetido a este Instituto em 06-05-2024, cumpre
informar V. Exas. que, por Despacho do Conselho Diretivo do INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P. de 17-06-2024, o mesmo foi considerado documentalmente apto, tendo-se verificado que os
documentos instruidos no ambito do pedido de autorizagdo para o cultivo, importacdo e exportagdo de
medicamentos, preparages e substdncias a base da planta da canabis para fins medicinais encontram-se em

conformidade com os requisitos legais aplicaveis.

Face ao exposto, deverdo V. Exas. requerer ao INFARMED, I.P. a realizagdo de vistoria as instalagGes sitas na Estrada
Municipal 506, 8970-205 Chada Ouro, Martinlongo, Alcoutim, Faro, no prazo de 6 meses a contar da data da rece¢do
da presente notificagdo, de forma a verificar que as instalagdes a licenciar cumprem as normas legais e
regulamentares, para efeitos de concessdo da autorizagdo para de medicamentos, preparagdes e substancias a base
da planta da canabis para fins medicinais, conforme previsto no n.2 7 do artigo 10.2 da Portaria n.2 83/2021, de 15 de

abril, na sua atual redagao.

Saliente-se que a presente decisdo de aptiddo documental ndo confere qualquer autorizagdo para o desenvolvimento
de atividades de cultivo, fabrico, comércio por grosso, importagdo, exportagdo de medicamentos, preparagdes e
substancias a base da candbis para fins medicinais, sem prejuizo das autorizagbes excecionais que possam ser
conferidas pelo INFARMED, I. P., para efeitos de ensaios conducentes exclusivamente a vistoria, nos termos do n.2 2

do artigo 9.2 da Portaria n.2 83/2021, de 15 de abril, na sua atual redagdo.

Mais se informa que, qualquer alteragdo aos elementos que serviram de base a emissdo da decisdo de aptiddo
documental, esta sujeita a instrugcdo do correspondente pedido de alteragdo no Portal Lic+, o qual depende de

aprovacgao prévia a realizagdo da vistoria.

Ressalte-se ainda que, nos termos do disposto no n.2 3 do artigo 22.2 do Decreto-Regulamentar n.2 61/94, de 12 de
outubro, na sua atual redagdo, o INFARMED, I. P., por razGes de saude publica ou atendendo aos compromissos
internacionais assumidos e de acordo com as regras decorrentes das convengGes das NagGes Unidas, pode fixar
limites as quantidades de substadncias e preparacGes compreendidas nas tabelas|, Il e IV a serem objeto das atividades

de cultivo, fabrico, comércio por grosso, importagdo ou exportagao.
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Acresce informar que no que se refere a adequagdo das areas para o cultivo da planta canabis, deverdo verificar a
nao existéncia de restri¢Oes geograficas ou agricolas especificas para a cultura do canhamo, sem prejuizo de eventuais
limitagdes de cultivo decorrentes de legislagdo especifica relativa a zonas com condicionantes naturais, aspetos
ambientais ou outros, que devem ser verificados, pelo responsavel pela instalagdo da cultura, junto da Diregdo

Regional de Agricultura e Pescas da respetiva area.

O INFARMED, I.P. pode prorrogar o prazo acima referido, mediante requerimento devidamente fundamentado.

Com os melhores cumprimentos,

Diregdo de Inspegao e Licenciamentos

A Diretora da Diregao

Maria Assinado de forma
digital por Maria
Fernanda femanda kalha

Dados: 2024.06.19

Ralha 11:48:43 +01'00'
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