PROCESSO PARA ATUALIZAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE FABRICO

A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (ver minutas em anexo);
	

	b)
	Cópia atualizada de Certidão da Conservatória do Registo Comercial ou código de acesso à certidão permanente da sociedade requerente;
	

	c)
	Cópia simples de documento comprovativo da aquisição das instalações fabris (conforme aplicável);
	

	d)
	Requerimento de cancelamento de direção técnica - aplicável se a direção técnica for alterada (consultar o documento “Word” denominado Requerimento para cancelamento da função de direção técnica de fabricante de medicamentos);
	

	e)
	Requerimento de averbamento de direção técnica acompanhado de cópia atualizada da carteira profissional com as quotas em dia - aplicável se a direção técnica for alterada (consultar o documento “Word” denominado Requerimento para averbamento na direção técnica de fabricante de medicamentos);
	

	f)
	Lista identificando as respetivas formas farmacêuticas e medicamentos a fabricar com indicação das alterações;
	

	h)
	Comprovativo do Pagamento da Taxa (http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/TAXAS)

NIB de destino: 078101120000000624751 da conta sediada no IGCP - Instituto de Gestão de Tesouraria e do Crédito Público, I.P., 
IBAN: PT50078101120000000624751
SWIFT CODE: IGCPPTPL
a favor do INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P., relativa ao pagamento dos serviços acima requeridos.
	


O INFARMED, I.P. poderá solicitar outros documentos e/ou elementos que considere indispensáveis.
Legislação aplicável:

Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto 

Código das Sociedades Comerciais

Normas orientadoras:

EudraLex - Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines (http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm)
Explanatory Notes on the preparation of a Site Master File - SANCO/C8/AM/sl/ares(2010)1064603 (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/2011_site_master_file_en.pdf)
Este formulário, bem como os documentos que o acompanham podem ser entregues pessoalmente no horário do serviço de expediente (9h/13h e das 14h/17h), ou enviados pelo correio para:

INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

Parque de Saúde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 217987373 (Relações Públicas)

Fax: 21 7987316

Minutas para instrução dos processos para atualização da autorização de fabrico 
REQUERIMENTO PARA ATUALIZAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE FABRICO DE MEDICAMENTOS E/OU MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS
Exmo. Sr. Presidente, do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

___________________ (Denominação da sociedade requerente conforme consta da Certidão da Conservatória do Registo Comercial), matriculada na Conservatória do Registo Comercial sob o n.º de pessoa coletiva ___________, com sede social em ______________(morada completa e código postal), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, contribuinte n.º _______________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato, tendo como Diretor(a) Técnico(a) o/a farmacêutico(a) (nome completo) ______________________, NIF n.º___________, B.I. ou C.C. n.º____________, licenciado(a) em ________, portador(a) da carteira profissional n.º ______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos e Especialista em Indústria Farmacêutica, título conferido pela Ordem dos Farmacêuticos, tendo como responsável pelo sistema de controlo da qualidade ___________________(nome completo), NIF n.º___________, B.I. ou C.C. n.º____________, com instalações fabris sitas em _________________, (morada completa e código postal), pretendendo registar a(s) seguinte(s) alteração/alterações _____________________ (descrever a(s) alteração/alterações) no seu processo de atividade de fabrico de medicamentos e /ou medicamentos experimentais (identificar a atividade exercida), vem requerer a V. Exa. a atualização da autorização de fabrico, de acordo com a referida alteração, nos termos do Artigo 58.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto. 

Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 201____
(Assinatura): __________________________________________________
Assinatura de quem obriga a sociedade requerente 
REQUERIMENTO PARA ATUALIZAÇÃO DA AUTORIZAÇÃO DE FABRICO DE MEDICAMENTOS E/OU MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS
(Se o requerente for uma pessoa singular)
Exmo. Sr. Presidente, do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

__________________ (nome completo do requerente), NIF n.º___________, B.I. ou C.C. n.º____________, com domicílio em_________________(morada completa e código postal), tendo como Diretor(a) Técnico(a) o/a farmacêutico(a)_____________________ (nome completo), NIF n.º___________, B.I. ou C.C. n.º____________, licenciado(a) em ________, portador(a) da carteira profissional n.º ______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos e Especialista em Indústria Farmacêutica, título conferido pela Ordem dos Farmacêuticos, tendo como responsável pelo sistema de controlo da qualidade ___________________( nome completo), com instalações fabris sitas em _________________, (morada completa e código postal), pretendendo registar a(s) seguinte(s) alteração/alterações _____________________ (descrever a(s) alteração/alterações) no seu processo de atividade de fabrico de medicamentos e /ou medicamentos experimentais (identificar a atividade exercida), vem requerer a V. Exa. a atualização da autorização de fabrico, de acordo com a referida alteração, nos termos do Artigo 58.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto. 

Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 201____
(Assinatura): __________________________________________________
(Assinatura do requerente) 
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