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Assunto: Declaracao da Pessoa Qualificada relativa ao cumprimento das boas praticas
de fabrico de substancias ativas

Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A submissdo da declaracdo da pessoa qualificada (QP) que atesta o cumprimento das boas
praticas de fabrico pelos fabricantes de substancia ativa € um dos elementos obrigatérios na
submissdo de pedidos de autorizacdao de introducdo no mercado (AIM), de renovacao e de
alteracdo aos termos da AIM (se aplicavel, de acordo com as Orientacdes da CE sobre os

pormenores das diversas categorias de alteragao).

A declaracdo QP deve ser baseada na auditoria de boas praticas de fabrico realizada ao fabricante
de substancia ativa e tem de incluir “a data da ultima auditoria e referir que o resultado da mesma

atesta que o processo de fabrico cumpre os referidos principios e diretrizes” *.

Na sequéncia da rececdo de declaragdes que ndo cumprem com o exposto, o Infarmed alerta para
a necessidade de adaptacdo urgente aos novos requisitos, para evitar a invalidacdo e/ou
indeferimento de pedidos que contenham declaracdbes QP ndo suportadas em auditoria ao

fabricante de substancia ativa realizada ha menos de 3 anos.

A versdo final do modelo de declaracdao de pessoa qualificada, atualmente disponivel em versdo

draft no site da EMA, sera aprovado e publicado pela Comissdo Europeia.

A utilizacdo do modelo ndo é obrigatéria, mas contribui para a harmonizagdo do formato da

declaragdo QP a apresentar no @mbito de procedimentos nacionais e europeus.

Os titulares de AIM que nao utilizem o modelo da declaracdo QP tém de respeitar o seu conteldo.
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Recomenda-se ainda a consulta da Lista de Questdes & Respostas sobre Boas Praticas de Fabrico,

disponivel no site da EMA, que esclarece os seguintes aspetos relacionados:

« EU GMP Guide Part I: Basic requirements for medicinal products: Chapter 5: Qualification of

suppliers;

= EU GMP Guide Parte II: Basic requirements for ative substances used as starting materials:

GMP compliance for ative substances.

O Conselho Diretivo

Jhuk AL

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000027.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800296ca&jsenabled=true

