Documentacéao de Suporte ao Pedido de Importacdo de Canabis para fins
medicinais (NDSWEB)

O pedido deve ser submetido através do NDSWEB em formato PDF pesquisavel, acompanhado da
documentacéo aplicavel, conforme indicado abaixo:

1. Entidades fabricantes (importacdo para transformacao nas suas instalacées)

1.1 Processo de qualificacdo completo do fornecedor de matéria-prima se o pedido de importacdo
for oriundo de um Pais Terceiro, que deve incluir o relatério de auditoria realizado pela entidade
requerente ao fornecedor de matéria-prima;

e Devem ser enviados obrigatoriamente:
o CV do auditor, comprovando experiéncia e qualificacdo técnica;
o Declaragcdo de conflito de interesses em relagdo a entidade auditada,
assinada pelo auditor.
e Mais se informa que as auditorias que ndo incluam avaliacdo dos CAPA serdo
recusadas.

1.2 Written confirmation, se a matéria-prima for oriunda de Pais terceiro, emitida pela Autoridade
Competente, confirmando que a referida matéria-prima foi produzida tendo em conta o disposto
nas GACP e requisitos equivalentes a legislacdo europeia (Caso a Autoridade Competente ndo
emita este documento, devem ser apresentados elementos que evidenciem que as referidas
autoridades ndo emitem o referido documento);

1.3. Certificado de analise do produto a importar, emitido pelo fornecedor + Acordo de Qualidade,
relativo ao produto a importar;

o Deve estar em papel timbrado, assinado pelo responsével do Controlo de Qualidade
do fornecedor ou por laboratério subcontratado pelo fornecedor.

1.4. Descrigdo das fases do processo de fabrico a realizar nas instalagdes do fabricante, incluindo
a identificacdo dos respetivos pontos de controlo em processo;

1.5. Especificagdes do produto final no qual serd incorporado o produto a importar;

1.6. Modelo da documentacdo de lote aprovada pela entidade, relativa ao fabrico e/ou
acondicionamento do produto final;

1.7. Modelo do certificado de analise do produto apds transformacao nas instalagdes do fabricante;

1.8. Indicacdo do destino do produto final: mercado nacional ou pais de exportagéo.

Laboratdrios que pretendam importar amostras de paises na UE para realizagdo de ensaios de controlo de
qualidade, devem apresentar o contrato celebrado entre as partes, no qual se encontrem claramente definidas
as responsabilidades do laboratério, designadamente as anélises que Ihe compete realizar e 0s respetivos
métodos analiticos utilizados. Deverdo igualmente ser apresentadas as licengas e autorizagdes da empresa
contratante, emitidas pela respetiva autoridade competente.

2. Distribuidores de substancias ativas de canabis para fins medicinais

2.1. Written confirmation emitida pela autoridade competente do pais de origem;

2.2. Certificado de andlise da substancia ativa a importar;
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2.3. Processo de qualificagao do fornecedor, se este for sediado num Pais Europeu, ou processo de
qualificagdo completo do fornecedor de substancia ativa se o pedido de importacéo for oriundo de
um Pais Terceiro, que deve incluir o relatério de auditoria realizado pela entidade requerente ao
fornecedor de substancia ativa;

2.4. Indicacdo do destino e a finalidade da substancia ativa importada.

3. Entidades de cultivo (clones e sementes de canabis)
3.1. Certificados dos clones e sementes a importar / Certificados fitossanitarios;
3.2. Indicacdo do destino final dos clones e sementes;

3.3. Processo de qualificacdo do fornecedor de clones e sementes de canabis.

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 avaliagdo dos CAPA; caso contrério, sdo recusadas;

Recorda-se que cada processo submetido na plataforma NDS é avaliado de forma auténoma, ndo havendo
migracdo automatica de documentagdo 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 "Corregdo
solicitada" ja se encontra ativa na plataforma NDSWEB.

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

Salienta-se que os pedidos de esclarecimento se destinam a obter informacéo adicional ou a clarificar os
elementos constantes da documentacg&o inicialmente submetida, ndo devendo ser utilizados para proceder
a alteracdo ou substituicdo dos elementos instrutdrios apresentados aquando da submissdo do pedido. Caso,
em sede de resposta a pedidos de esclarecimento, sejam alterados ou substituidos os elementos que instruem
0 pedido, este seréa cancelado, por ndo corresponder aos elementos que foram objeto de apreciagao.

Por altimo, se a documentacdo solicitada no pedido de corre¢do ndo for enviada no prazo de 5 dias Uteis,
os pedidos serdo cancelados.

Nota: O pagamento da taxa correspondente & emisséo 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 informacbes e elementos que constam do pedido ndo podem conter elementos falsos ou incorretos, nem as quantidades nele

indicadas devem ser substancialmente diferentes daquelas a importar, nos termos do disposto no artigo 72.° do Decreto-Regulamentar
n.°61/94, de 21 de outubro.
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