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Curaleaf Portugal RAC|2025
Site de Cultivo (Alcochete)

Area de cultivo: Area de Post-Harvest
cerca de 25.000m? (2,5 ha) Salas de corte, secagem,
distribuidos por 8 estufas de estabilizacao, embalamento e
producao, 1 estufa de armazéns

plantas-mae e 1 de

propagacao

Site de Fabrico (Setubal) — GMP parte | e Il | AE=E 6= a: (1] &

Area Classificada: Area N3o Classificada:
cerca de 1.000m? distribuida por

salas de rececao, secagem, corte
fino, estabilizacdao, embalamento
primario, lavagens

Armazéns, sala de
embalamento secundario,
laboratério quimica,
estabilidades e escritérios




Industria da Canabis para fins medicinais em Portugal RAC|2025

Autorizacoes em 2025

T e BB oo
&t Fabrico m Importacdo/ Exportagéo “

Cultivo da planta Produto de Uso Medicinal
* GACP * GMP parte |
Substancia Ativa Produto de uso medicinal
* GMP partelll & Substancia Ativa

* GMP Parte |

Sévilla * GMP parte Il




Canabis para fins medicinais: Boas Praticas (EMA/ Comissio Europeia)

Good Agricultural and Collection
Practice for starting materials of
herbal origin

Quality

Personnel

Facilities

Equipment
Documentation

Seeds or other Propagation Material
Cultivation

Collection

Primary processing
Packaging

Storage and Distribution

RACI 05

EudralLex Volume 4 Part Il

mm e e e

Ch2 — Quality Management

Ch3 — Personnel

Ch4 — Budlings and Facilities

Ch5 — Process Equipment

Ch6 — Documentation and Records

Ch7 — Material Management

Ch8 — Production process Controls

Ch9 — Packaging and identification Labelling
Ch10 — Storage and Distribution

Ch11 — Laboratory Controls

Ch12 — Validation

Ch13 — Change Controls

Ch14 — Rejection and Reuse of Materials
Ch15 — Complaints and recalls

Ch16 — Contract Manufacturers

Fud-a'2x Y2l nc 4 Part!

Ch1-Pharmaceutical Quality System

Ch2 — Personnel

Ch3 — Premises and Equipment

h4 — Documentation

Ch5 — Production

Ch6 — Quality Control

Ch7 — Outsourced activities

Ch8 — Complaints and Product Recall
Ch9 — Self-inspections

)

Eudralex Volume 4 — Anexo 7

Manufacture of Herbal Medicinal

Products

|




Canabis para fins medicinais: normas a cumprir RACI2 025

Table illustrating the application of Good Practices to the manufacture of herbal
medicinal products’, Eudralex Volume 4 — Anexo 7

Activity Good Agricultural
and Collection

Practice (GACP)*

Part Il of | Part1of Manufacture of Herbal

:11;531 d ?:S‘S*[F Medicinal Products

Culfivation, collection and harvesting ol
plants, algae, fungi and lichens, and

Cutting, and drying of plants, algae, fungi,
lichens and exudates *

CXPression Irom planis and distiliauon =~
Commuinution, processing of exudates,
extraction from plants, fractionation,
purification, concentration or fermentation
of herbal substances

Further processing into a dosage form
including packaging as a medicinal product




Producdo de matéria-prima - GACP RACI2 025




Desafios - Cultivo RACIZ 02 5

* Impacto da fase do cultivo na qualidade da matéria-prima e

consequentemente do produto final:
Praticas agricolas, pragas e doencas, fertirega, variabilidade da planta,

impacto das condi¢des climaticas

 Competéncias extra em agronomia

* Flexibilidade e Rigor
e Capacidade de integrar equipas multidisciplinares

* Implementag¢ao de Cultura da Qualidade




Fabrico de Produto Uso Medicinal / Substancia Ativa - GMP RACI2 025
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Desafios- GMP RACI2 02 5

* InstalagOes: definicao clara dos URS e dos fluxos
* Validacao de processos
e QMS

* Formacao das Equipas

g

* Prazos regulamentares longos

* Inspecao Infarmed e PSP

e Custos fixos de operagao muito elevados

* Investimentos iniciais muito elevados

— -



Desafios da Industria RACIZ 025

* Adaptacao e aprendizagem das Empresas e das Autoridade

* Formacao das Equipas

L _ * Recrutamento
Legislagdo muito recente em
Portugal * Imaturidade dos Mercados

 Ambiente Regulamentar complexo

* Legislacao nao harmonizada
* Requisitos dos Clientes

e Natureza do proprio produto

Substancia Controlada




Desafios da Industria RACIZ 025

 Complexidade da Supply Chain

e Autorizag0es e certificados para importacao e exportacao
* Qualificacao de fornecedores e clientes

* Rastreabilidade

* Seguranca

..
Substincia Controlada SN 5T




Perspetivas Futuras... RACI2 025

Qualidade, Consisténcia, Rigor

* Credibilidade, Transparéncia e Confianca

e Colaboracao continua entre industria e 6érgao regulador B

 Harmonizacao da legislacao
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RACI 2025 RACIL 05

OBRIGADA

Contactos:
Rita.Carneiro@curaleafint.com
www.linkedin.com/in/ritatacarneiro
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