PROCESSO PARA OBTENGAO DE AUTORIZAGCAO PARA O EXERCICIO DA ATIVIDADE
DE EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS

A) INSTRUCAO DO PROCESSO

DOCUMENTOS DE INSTRUGAO DO PROCESSO LISTA DE
VERIFICACAO

a) Requerimento (ver minutas em anexo);

b) Morada da Sede social e das instalacbes do exportador;

C) Composicdo do medicamento (substancia ativa e excipientes) e
condicoes de embalagem (tipo de embalagem);

d) Especificacoes das matérias-primas, produto acabado e embalagem;

e) Fluxograma de fabrico. No caso de o fabricante s6 realizar operacées
de embalagem, ndo necessita enviar fluxograma de fabrico;

f) Validacdo do método de fabrico e métodos analiticos, quando
aplicavel.

No caso de ainda ndo terem sido realizados os estudos de validacdo,
apresentacao de declaracdo de compromisso emitida pelo fabricante
relativa a realizacdo dos mesmos, bem como ao seu envio ao
INFARMED, I.P. assim que disponiveis.

g) Certificados de analise de pelo menos 1 (um) lote de medicamento;

h) Informacdo acerca do prazo de validade antes e apds abertura da
embalagem (quando aplicavel).

Resultados de ensaios de estabilidade, caso tenham sido realizados.
No caso de ainda ndao terem sido realizados os ensaios de
estabilidade, apresentacao de declaragdo de compromisso emitida
pelo fabricante relativa a realizacdo dos estudos de estabilidade do
medicamento, bem como ao seu envio ao INFARMED, I.P. assim que

disponiveis.

i) Cadeia de producdo do medicamento com indicacdo dos fabricantes
de substancia ativa, produto intermédio e produto acabado.

1) Comprovativo do Pagamento da Taxa

(http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/TAXAS)

O INFARMED, I.P. podera solicitar outros documentos e/ou elementos que
considere indispensaveis.

Legislacao aplicavel:
Decreto-Lei n® 176/2006, 30 de agosto;
Cddigo das Sociedades Comerciais.

Normas orientadoras:
EudralLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines
(http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm)

Estes formularios, bem como os documentos que os acompanham podem ser entregues
pessoalmente no horario do servigo de expediente (9h/13h e das 14h/17h), ou enviados pelo
correio para:

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 21 7987327 (Relagdes Publicas)

Fax: 21 7987316
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Minutas para instrucdo do processo para obtencao de autorizacdao para o exercicio
da atividade de exportacao de medicamentos

REQUERIMENTO PARA OBTENCAO/ALTERACAO DE AUTORIZACAO PARA O
EXERCICIO DA ATIVIDADE DE EXPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS

Exmo. Senhor Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED
- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.P.

(Denominagao da sociedade requerente conforme consta da Certidao

da Conservatéria do Registo Comercial), matriculada na Conservatéria do Registo Comercial

sob 0 n.° de pessoa coletiva , com sede social em (morada

completa e cédigo postal), aqui representada pelo Exmo. Senhor

contribuinte n.° , na qualidade de e com

poderes para o ato, tendo como Diretor(a) Técnico(a) o/a) farmacéutico(a)

(nome completo), licenciado(a) em portador(a) da carteira

profissional n.° , emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e Especialista em
IndUstria Farmacéutica, titulo conferido pela Ordem dos Farmacéuticos, tendo como

responsavel pelo sistema de controlo da qualidade (nome completo),

pretendendo exercer a atividade de exportacdo dos medicamentos listados em anexo, a
partir das instalacOes fabris sitas em (morada completa e cédigo postal), vem
requerer a V. Exa. autorizagdo para o exercicio da referida atividade, ao abrigo do disposto
no art. 75.9 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto.

Pede deferimento

(Data): , de de 201
(Assinatura):

(Assinatura, reconhecida na qualidade e com poderes para o ato, de quem obriga a
sociedade requerente)
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REQUERIMENTO PARA OBTENGCAO/ALTERAGAO DE AUTORIZAGAO PARA O
EXERCICIO DA ATIVIDADE DE EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS

(Se o requerente for uma pessoa singular)

Exmo. Senhor Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED
-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
1.P.

(nome completo do requerente), numero de contribuinte fiscal

, com domicilio em (morada completa e cédigo postal),
tendo como Diretor(a) Técnico(a) o/a) farmacéutico(a) (nome completo),
licenciado(a) em portador(a) da carteira profissional n.°

, emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e Especialista em Industria
Farmacéutica, titulo conferido pela Ordem dos Farmacéuticos, tendo como responsavel pelo

sistema de controlo da qualidade (nome completo), pretendendo

exercer a atividade de exportacdo dos medicamentos listados em anexo, a partir das
instalacdes fabris sitas em (morada completa e cédigo postal), vem requerer a
V. Exa. autorizagdo para o exercicio da referida atividade, ao abrigo do disposto no art. 75.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

Pede deferimento

(Data): , de de 201
(Assinatura):

(Assinatura do requerente, com reconhecimento simples)
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