Documentacao de Suporte ao Pedido de Exportacéo de Canabis para fins
medicinais (NDSWEB)

O pedido deve ser submetido através do NDSWEB, em formato PDF pesquisavel, e acompanhado dos

seguintes documentos, conforme aplicavel:

1. Entidades fabricantes
1.1. Especificagdes e certificado de analise (CoA) dos produtos a exportar;
e Pode ser substituido por Acordo de Qualidade + Declaragcdo de Compromisso para
emisséo do CoA.
1.2. Origem da matéria prima (flor) utilizada no fabrico e CoA da matéria-prima, emitido pelo
fornecedor;
1.3. Descricéo das fases do processo de fabrico, incluindo a identificagéo dos respetivos pontos de
controlo em processo;
¢ No fluxograma deve constar:
o ldentificacdo do fornecedor da flor seca;
o Especificacdes GACP da matéria-prima;
o CoA da matéria-prima.
1.4. Quando aplicavel, copia da adenda técnica ao contrato com a entidade subcontratada (ex.:
esterilizacdo), sempre que o produto se destine a uma operacdo de fabrico e processamento
realizada fora das instala¢des do fabricante;
1.5. Quando aplicéavel, comprovativo da qualificacdo da entidade subcontratada;
1.6. Processo da qualificacdo do cliente.

2. Distribuidores de substancias ativas de canabis para fins medicinais
2.1. Especificacdes e certificado de analise do produto a exportar;

2.2. Processo da qualificacdo do cliente.
3. Cultivo de canabis para fins medicinais

3.1. Especificaces e certificado de analise do produto a exportar;
3.2. Processo da qualificacdo do cliente.

Informacdes adicionais aplicaveis a todos 0s processos

e Auditorias externas sdo aceites se realizadas por entidades independentes, mas com contrato
estabelecido com a entidade que solicita o certificado;

e Para entidades nacionais, ndo sdo aceites auditorias realizadas por outras entidades nacionais. As
entidades nacionais sdo responsaveis por qualificar os fornecedores e clientes nacionais;

e Asauditorias devem incluir avaliacdo dos CAPA,; caso contrério, sdo recusadas.
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Recorda-se que cada processo submetido na plataforma NDS € avaliado de forma autdnoma, ndo havendo
migracdo automatica de documentag&o entre pedidos.

Assim, todos os elementos relevantes devem ser anexados no préprio processo, ainda que ja tenham sido
apresentados em pedidos anteriores.

Mais se informa que a funcionalidade de envio de notificacdes por e-mail associadas a acdo "Corre¢do
solicitada" ja se encontra ativa na plataforma NDSWEB.

Deste modo, sempre que for emitido um pedido de correcéo, o respetivo e-mail de notificacdo passara a ser
recebido pelo utilizador.

Por Gltimo, se a documentacao solicitada no pedido de corregdo ndo for enviada no prazo de 5 dias Uteis,
o0s pedidos serdo cancelados.

Nota: O pagamento da taxa correspondente a emissao do certificado tem de ser efetuado no ato da submisséo do pedido, devendo este
ser instruido com a respetiva guia de pagamento de taxa e correspondente comprovativo de pagamento.

As informagBes e elementos que constam do presente pedido ndo podem conter elementos falsos ou incorretos, nem as quantidades
nele indicadas devem ser substancialmente diferentes daquelas a exportar, nos termos do disposto no artigo 72.° do Decreto-
Regulamentar n.° 61/94, de 21 de outubro.

A emissao do certificado pode estar condicionada a verificagéo da autenticidade dos certificados de importagdo e contingentes do pais
de destino a confirmar junto das respetivas autoridades oficiais competentes.
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