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Deliberagéo n.° 39/2015, de 10 de outubro
(DR, 2.2 série, n.° 7, de 12 de janeiro de 2015)

Requisitos e pressupostos para a emissdo de autorizacdo de Substancias
Psicoativas

(Novas Substancias Psicoativas)

O Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril, que veio estabelecer o regime juridico da prevencdo e protecdo contra a
publicidade e o comércio das novas substancias psicoativas, atribuiu ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Salde, I. P. (INFARMED, I. P.), a competéncia especifica para autorizar a produgdo, importagdo, exportacéo,
publicitacdo, venda, detencdo ou disponibilizacdo de novas substancias psicoativas, quando destinadas a fins industriais ou uso
farmacéutico.

A Portaria n.° 154/2013, de 17 de abril veio aprovar a lista de novas substancias psicoativas a que se refere o artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril.

Importa, pois, definir os requisitos e pressupostos técnicos de que depende a concessdo da referida autorizagao.

Assim, ao abrigo do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 54/2013, de 17 de abril, bem como do n.° 8 do artigo 15.° do Decreto-Lei
n.% 46/2012, de 24 de fevereiro, o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., delibera o seguinte:

1 - Os requisitos e pressupostos da emissdo da autorizacdo para producéo,
importacdo, exportacdo, publicitacdo, venda, detencdo ou disponibilizacdo de novas
substancias psicoativas, quando destinadas a fins industriais ou uso farmacéutico sdo as
gue constam do Anexo a presente Deliberacdo, que dela faz parte integrante.

2 - A presente Deliberacdo entra em vigor na data da sua publicacdo no Diério da
Republica, e é aplicavel aos processos pendentes no INFARMED, I. P.

10 de outubro de 2014. - O Conselho Diretivo: Helder Mota Filipe, Vice-
Presidente - Paula Dias de Almeida, Vogal.

ANEXO
(a que se refere 0 n.° 1 da presente deliberacéo)

Artigo 1.°
Objeto

O presente anexo define os requisitos e pressupostos da emissdo da autorizacdo
para producdo, importacdo, exportacdo, publicitacdo, venda, detencdo ou
disponibilizacdo de novas substéncias psicoativas, quando destinadas a fins industriais
ou uso farmacéutico.

Artigo 2.°
Pedido de Autorizagdo

1 - Os pedidos de autorizacdo de quaisquer atividades previstas no artigo 1.° séo
dirigidos ao presidente do INFARMED, I. P., em suporte papel, neles se identificando a
entidade coletiva que os subscreve, devendo o pedido ser instruido com os seguintes
documentos:
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a) Requerimento assinado pelos membros do o6rgdo social que obrigam a
entidade, com as assinaturas reconhecidas na qualidade, onde se encontrem
descriminadas as atividades que pretendem exercer;

b) Certiddo atualizada da Conservatoria do Registo Comercial ou cédigo de
acesso a certiddo permanente da sociedade (quando aplicavel);

c) Fotocopia do Bilhete de Identidade de todos os membros do érgéo social;
d) Registos criminais de todos os membros do érgdo social;

e) Termo de responsabilidade do Responsavel,

f) Fotocopia do Bilhete de Identidade do Responsavel;

g) Registo Criminal do Responsavel;

h) Declaracdo da entidade onde conste o fim a que se destina o exercicio da
atividade;

1) Lista das substancias psicoativas a serem utilizadas;

j) Lista de procedimentos aprovados pelo 6rgdo social que descrevam as
atividades de producéo, importacdo, exportacdo, distribuicdo e controlo de
qualidade, se aplicavel,

k) Lista de destinatérios aos quais as referidas substancias se destinam.

Artigo 3.°
Deciséo
1 - O INFARMED analisa os documentos referidos no artigo anterior e,
cumpridos os requisitos, emite a autorizacao para o exercicio das atividades requeridas.

2 - O despacho de autorizagdo é publicado na 2.2 série do Diario da Republica e no
sitio eletronico do INFARMED.

3 - SO podem ser concedidas autorizacfes a entidades cujos titulares ou
representantes legais oferecam suficientes garantias de idoneidade moral e profissional,
sendo as mesmas auferidas através dos documentos que instruem o pedido.

4 - As autorizagcOes concedidas a pessoas singulares ou coletivas para o exercicio
das atividades previstas no artigo 1.° sdo validas por um ano e consideram-se renovadas
por igual periodo se o INFARMED nada disser até 90 dias antes do termo do prazo.

Artigo 4.°
Regras Gerais

1 - Por cada filial ou depdsito é apresentado um pedido auténomo.

2 - As autorizagBes sdo intransmissiveis, ndo podendo ser cedidas ou utilizadas
por outrem, a qualquer titulo.

Artigo 5.°
Manutencéo da Autorizacao

1 - Qualquer alteracdo ocorrida na entidade autorizada, como substituicdo de
membros dos corpos sociais, mudanca de sede, alteracdo da tipologia da sociedade ou
substituicdo do responsavel, deve ser comunicada ao INFARMED no prazo de 60 dias,
sob pena de caducidade da autorizagdo concedida.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 39/2015, de 10 de outubro

2 - A autorizacdo caduca em caso de cessacdo da atividade.

Artigo 6.°
Revogacéo da Autorizacéo

1 - O INFARMED revoga a autorizagdo concedida logo que deixem de verificar-
se 0s requisitos exigidos para a concessdo da mesma.

2 - Pode ter lugar a revogacdo quando ocorrer acidente técnico, subtracdo,
deterioracdo de substancias e preparacdes ou outra irregularidade passivel de determinar
risco significativo para a salde ou para o abastecimento ilicito do mercado, bem como
no caso de incumprimento das obrigacfes que impendem sobre o beneficiario da
autorizagéo.

3 - Os despachos de revogacao sao publicados na 2.2 série do Diario da Republica.

Artigo 7.°
Importacdo e Exportacéo

1 - A importacdo e exportacdo de substancias compreendidas no anexo da Portaria
n.° 154/2013, de 17 de abril sé podem ser efetuadas por entidades autorizadas nos
termos do artigo 3.° a exercer essas atividades.

2 - Os certificados de importacdo ou exportacdo sdo emitidos previamente para
cada operacdo e podem ser utilizados apenas relativamente as quantidades autorizadas.

3 - Nos pedidos de autorizagdo para importacdo ou exportacdo devem ser
indicados os seguintes elementos:

a) Nome da substancia psicoativa;
b) Quantidade a importar ou exportar;

c) ldentificagdo do exportador, em caso de importacdo e identificacdo do
destinatario em caso de exportacdo;

d) Periodo em que a importacdo ou exportacdo terd lugar, meio de envio ou
transporte utilizado e qual a alfandega por onde se dara a entrada ou saida.

4 - As operacOes de importacdo ou exportacdo devem ser realizadas no prazo
méaximo de 6 meses a partir da data de emisséo do respetivo certificado.

Artigo 8.°
Registos

1 - Ao responsavel compete a elaboracdo e conservacdo atualizada de registos e o
cumprimento das demais obrigacOes que vierem a ser impostas, devendo 0 mesmo
declarar assumir tal responsabilidade.

2 - Devem ficar registadas, no modelo disponibilizado no sitio eletrénico do
INFARMED, todas as entradas e saidas de substancias compreendidas no anexo da
Portaria n.° 154/2013, de 17 de abril.

3 - Os registos ndo conterdo espacos em branco, entrelinhas, rasuras ou emendas
ndo ressalvadas e séo elaborados por ordem cronoldgica, com numeracdo sequencial.

4 - O prazo de conservacdo dos registos € de trés anos a contar do ultimo
langamento.
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5 - As entidades autorizadas a producédo, importacdo, exportacdo, venda, detencéo
ou disponibilizacdo de novas substancias psicoativas devem enviar ao INFARMED, até
31 de janeiro de cada ano, um relatério relativo ao ano civil anterior, contendo os
seguintes elementos:

a) Resultados do encerramento do registo de entradas e saidas;

b) Nome e quantidade das substancias psicoativas vendidas no decurso do ano,
com especificagdo dos estabelecimentos;

c) Quantidades importadas e exportadas;
d) Nome e quantidade das substancias existentes no dia 31 de dezembro.
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