REPUBLICA FRANCESA

Ministério do Trabalho, da Saude, da
Solidariedade e das Familias

Despacho de

que estabelece as disposicoes técnicas aplicaveis a exploracao, ao cultivo, a importacao, a
exportacao, ao transporte e ao armazenamento da planta de canabis para fins
medicinais no territério nacional
NOR: XXX

O Ministro do Interior, o Ministro do Trabalho, da Saiade, da Solidariedade e das
Familias, o Ministro da Economia, das Financas e da Soberania Industrial e Digital e o
Ministro da Agricultura e da Soberania Alimentar,

Tendo em conta a Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
setembro de 2015, relativa a um procedimento de informacdo no dominio das
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacao;

Tendo em conta a Lei n.° 2023-1250, de 26 de dezembro de 2023, relativa ao financiamento
da seguranca social para 2024, nomeadamente o seu artigo 78.°;

Tendo em conta o Cédigo da Saude Puiblica, nomeadamente os artigos L5124-1 e L5138-1 e
os artigos R5132-75 a R5132-78 e R5132-86,

Tendo em conta o Decreto n.° 2022-194, de 17 de fevereiro de 2022, relativo a canabis para
uso medicinal;

Tendo em conta o Decreto XXX, de XXX, relativo a canabis para uso medicinal,

Tendo em conta a notificacdo n.° XXX, de XXX, dirigida a Comissao Europeia;

Determinam o seguinte:

Artigo 1.°

No que respeita ao cultivo e a producdo de candbis para fins medicinais, s6 os
estabelecimentos referidos nos artigos 1.5124-1 e L5138-1 do Co6digo da Saide Publica
podem requerer ao Diretor-Geral da Agéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e
Produtos de Saude a autorizacdo referida nos artigos R5132-86 II e III do mesmo codigo e, se
for caso disso, a autorizacao de importacdo ou exportacao prevista no artigo R5132-78 do
mesmo codigo.



Apenas um produtor que esteja contratualmente obrigado a fornecer a sua producdao a um dos
estabelecimentos mencionados no paragrafo anterior pode possuir e cultivar plantas de
canabis (espécie Cannabis sativa L.). O contrato entre eles é celebrado por um periodo
maximo de cinco anos e deve incluir, pelo menos, os elementos constantes do anexo 3 do
presente despacho.

Artigo 2.°

O pedido de autorizacdo a que se referem os artigos R5132-86 II e III do Cddigo da Satide
Publica deve indicar:

1.° 0 nome e endereco do requerente da autorizacao;
2.° 0 endereco das instalagdes destinadas a produgao, incluindo o cultivo.
O pedido devera ser acompanhado de um estudo de viabilidade que inclua:

- a identificacdo administrativa do produtor e uma apresentacao da sua atividade e da
sua competéncia nas varias fases de producao;

- uma apresentacdo das instalacdes de producdo, descrevendo a localizacdo exata
(coordenadas GPS), os meios utilizados para cumprir os requisitos referidos no anexo 1,
incluindo, se for caso disso, as recomendacdes formuladas no ambito do estudo de seguranca
referido no artigo 6.%

- a identificacdo administrativa da empresa responsavel pelo transporte;

- uma copia do contrato entre o produtor de canabis para uso medicinal e o estabelecimento
farmacéutico referido nos artigos 1.5124-1 e L.5138-1 do Codigo da Sauide Publica;

- uma copia do documento (ou plano de protecdo) previsto no anexo 2.

Artigo 3.°

As plantas de canabis (espécie Cannabis sativa L.) para fins medicinais devem ser cultivadas
num edificio fechado com paredes opacas ou num recinto opaco que satisfaca os requisitos
estabelecidos no anexo 1.

As salas dedicadas ao cultivo ou ao manuseamento de flores devem estar equipadas com
ventilacdo mecanica e um sistema de filtracdo de ar que impeca a propagacao do poélen para o
ambiente exterior.

E proibido o cultivo em campos abertos ou estufas flexiveis.

Os produtores de canabis para uso medicinal e todas as pessoas pelas quais sdo responsaveis,
incluindo os seus empregados e transportadores, estdo sujeitos a uma obrigacdo de discricao
relativamente a todas as operacdes relacionadas com essa atividade. E proibido identificar ou
promover as instalagoes de cultivo.

Artigo 4.°

E proibido remover e transportar plantas ou partes de plantas, ou equipamento de propagacao,
das instalagdes de cultivo, exceto para efeitos de transporte para um dos estabelecimentos
referidos nos artigos 1.5124-1 e L5138-1 do Cédigo da Satide Publica.



Artigo 5.°

Todos os factos relacionados com intrusdes na planta, nas matérias-primas farmacéuticas ou
no local de producdao de medicamentos, ou incidentes durante o transporte, bem como danos
ou roubo de plantas ou material de reproducdo, devem ser comunicados sem demora aos
servicos de policia ou as unidades de gendarmaria nacionais, em conformidade com os
procedimentos estabelecidos no anexo 4.

O estabelecimento titular da autorizacdo referida no artigo 1.° deve informar dessa ocorréncia
a Agencia Regional de Saude, bem como a Agéncia Nacional para a Seguranca dos
Medicamentos e dos Produtos de Satide.

Artigo 6.°
O responsavel pelas instalacdes de producdo vegetal é obrigado a elaborar um plano de

protecao em conformidade com o anexo 2 do presente despacho.

Para cada unidade de producdo, matérias-primas farmacéuticas ou local de producdo de
medicamentos, pode ser solicitado ao coordenador de seguranca da policia ou gendarmaria
que efetue um estudo de seguranca.

Devem estabelecer recomendacdes correspondentes ao local de producdo, ao seu ambiente
imediato e mais vasto (localizacdo, contexto de seguranca relacionado com a delinquéncia),
aos tempos de resposta e a possiveis cenarios maliciosos. Estas recomendacdes, caso sejam
escritas, sdo anexadas ao pedido de autorizacdo a que se refere o artigo 2.° do presente
despacho.

Artigo 7.°

A Ageéncia Nacional para a Seguranca dos Medicamentos e Produtos de Saide mantém a lista
dos operadores da cadeia de abastecimento (produtores, transportadores, estabelecimentos que
produzem matérias-primas para uso farmacéutico ou estabelecimentos farmacéuticos) a
disposicdo do Diretor-Geral da Policia Nacional, do Diretor-Geral da Gendarmeria Nacional e
do Diretor-Geral das Alfandegas e Impostos Indiretos (DGDDI).

Artigo 8.°

O presente despacho é publicado no Jornal Oficial da Reptblica Francesa.

Feito em

O Ministro do Interior,

Pelo Ministro e por delegacao,



A Ministra do Trabalho, da Saide, da Solidariedade e das Familias,

Pelo Ministro e por delegacao,
O Ministro da Economia, das Financas e da Soberania Industrial e Digital,

Pelo Ministro e por delegacado:

O Ministro da Economia, das Financas e da Soberania Industrial e Digital,

Pelo Ministro e por delegacdo (Direcao-Geral das Empresas [DGE])

A Ministra da Agricultura e Soberania Alimentar,

Pelo Ministro e por delegacao,



Anexo 1: Caracteristicas dos edificios para o cultivo de canabis para uso medicinal, com
vista a garantir a sua seguranca e prevenir atos maliciosos.

1 - As instalacOes em que se realizam atividades de cultivo e armazenagem conexas devem
dispor de um acesso restrito e condicional e de um sistema de seguranca fisica e eletrénica
que inclua os seguintes requisitos minimos:

a) um sistema de videovigilancia com cobertura do perimetro das instalacdes e zonas de
acesso, utilizando camaras de video para captar e gravar imagens;

b) um sistema de detecdo de intrusodes.
2 - O periodo de conservacdo das imagens do sistema de videovigilancia é de 30 dias.

3 - O sistema de detecdo de intrusdes referido no n.° 1, alinea b), deve ter, pelo menos, uma
classificacdo de grau 3, em conformidade com a norma EN 50131-1, ou equivalente, e deve
controlar todos os pontos de acesso as zonas de cultivo ou de apoio das instalacGes.

4 - Os eventos detetados pelos sistemas de seguranca previstos no n.° 1 devem ser tratados e
registados em conformidade com as disposicOes legais relativas a monitorizacdo e rececao de
alarmes.

5 - O acesso as instalacoes onde se realizam atividades de cultivo e armazenamento conexo
deve ser limitado a pessoas cujas funcdes e responsabilidades exijam a sua presenca e deve
incluir um registo das entradas e saidas, incluindo datas e horas.

6 - Os veiculos que transportam plantas de candbis para fins medicinais destinados ao cultivo
devem estar equipados com um sistema de posicionamento global que registe e acompanhe o
seu percurso, permitindo que o veiculo seja identificado e localizado imediatamente pelas
forgas de seguranca interna.

7 - Os representantes da policia e da gendarmaria nacional podem realizar estudos de
seguranca cujo objetivo seja formular recomendacdes de natureza humana, organizacional e
técnica que permitam estabelecer uma estratégia de seguranca destinada a dissuadir o crime,
atrasar ou bloquear a acdo maliciosa, reduzir os seus efeitos e alertar e facilitar a acao dos
servicos da policia e da gendarmaria. Os produtores devem elaborar um plano de seguranca
que, na medida do possivel, incorpore as recomendagdes do coordenador da seguranga. Este
plano de seguranca deve ser comunicado ao estabelecimento autorizado e aos servigos de
policia ou unidades de gendarmaria nacionais competentes.

8 - E possivel recorrer a uma empresa de seguranca privada (monitorizacao a distancia,
presenca fisica no local).

9 - A cultura ndo deve ser visivel de locais acessiveis ao publico (s6 o telhado e a parte
superior das paredes podem ser transparentes, desde que a propria cultura nao seja visivel nem
acessivel).



Anexo 2 — Procedimentos de organizacao da seguranca

O responsavel pela estrutura de cultivo de canabis para uso medicinal deve elaborar um
documento (plano de protecao) que inclua os seguintes elementos:

- apresentacdo do local (incluindo a natureza da atividade, o pessoal, os horarios, o seu
ambiente imediato e mais amplo)

- dispositivos de segurancga instalados ou previstos;

- recursos humanos (incluindo a pessoa responsavel pelas questdes de seguranca e o0s
contactos com as autoridades policiais) e recursos organizacionais

- dispositivos de protecao fisica

- gestdo de fluxo (pessoal, visitantes, prestadores de servicos, correio)

- seguranca do sistema de informacgao

- procedimento de alerta e gestdo de crises

- sangOes pecuniarias

- sistema de alerta

- ferramentas de alerta

- organizacao de crises

- continuidade das atividades (especialmente no caso de funcionamento em situagdo
degradada).

A elaboracdo deste documento pode, se for caso disso, basear-se nas recomendacdes do
coordenador da seguranca.



Anexo 3: Elementos obrigatérios que devem constar do contrato entre o produtor de
canabis para uso medicinal e o estabelecimento referido nos artigos 1.5124-1 e L.5138-1

do Codigo da Satde Piublica

O contrato entre o produtor de plantas de canabis para uso medicinal e um estabelecimento
referido nos artigos L. 5124-1 e L. 5138-1 do Cdédigo da Satide Ptblica deve incluir, pelo
menos, os seguintes elementos:

1e) identificacdo administrativa completa dos contratantes;

2e) uma copia do registo criminal do produtor (parte 3), datado de menos de 3 meses antes da
assinatura do contrato;

3e) conformidade com os seguintes principios gerais:

a obrigacdo do produtor de canabis para uso medicinal de assegurar o cultivo nas
condicdes estabelecidas nas boas praticas referidas na Diretriz Europeia de Boas
Praticas Agricolas e de Recolha (GACP);

tendo em conta a sensibilidade da cultura, a obrigacdo do produtor de canabis para
uso medicinal de assegurar, em seu proprio nome e em nome do seu pessoal e pelo
transportador, o respeito do carater confidencial desta cultura e das operacoes
conexas;

a proibicdo de o produtor utilizar a canabis produzida para qualquer outro fim que
ndo a venda ao estabelecimento autorizado cosignatario do contrato.

4e) Condigoes de cultivo:

as instalacoes de cultivo (coordenadas GPS), a superficie e o nimero de plantas em
causa;

a quantidade abrangida pelo contrato e, em especial, a massa total de canabis que
pode ser produzida;

a variedade plantada e a parte da planta colhida, complementada por uma
identificacdo mais precisa do material vegetal, se for caso disso;

a natureza e a origem do material de reproducao utilizado para iniciar o cultivo.

5e) A duragdo do contrato, que é celebrado apenas por um periodo maximo de 5 anos,
expressamente renovavel pela mesma duracao.
6°) Nos termos dos regulamentos relativos aos estupefacientes:

apos o abate, as plantas de canabis devem ser armazenadas nas instalacdes do
produtor em salas especificas que possam ser fechadas a chave, sem conter mais
nada, com um sistema reforcado de aviso ou de seguranca contra tentativas de
roubo, em conformidade com o artigo R. 5132-80 do Cédigo da Satide Publica e
com o Despacho, de 22 de fevereiro de 1990, relativo as condicoes de detencdo de
substancias e preparagoes classificadas como estupefacientes;

as operacoes efetuadas, as quantidades utilizadas e obtidas e as perdas resultantes
dessas operacoes devem ser sujeitas a uma rastreabilidade rigorosa num registo
especifico, em conformidade com o artigo R5132-82 do referido Cédigo;

a declaracdo anual das existéncias e operacoes efetuadas deve ser remetida ao
titular da autorizacao a que se refere o artigo R5132-86 do Cddigo da Satide
Publica, para cumprimento do disposto no artigo R5132-83 do referido Cédigo;
os procedimentos de destruicdo devem ser efetuados em conformidade com o
disposto no R5132-82 do referido cédigo, na presenca do titular da autorizacao e
sob a supervisao de um oficial de justica.



