PROCESSO DE REGISTO DO CIRCUITO DE SUBSTÂNCIAS ATIVAS
(IMPORTAÇÃO/FABRICO/DISTRIBUIÇÃO)

O pedido de registo deve ser submetido ao INFARMED, I.P., para o seguinte mail substanciasativas@infarmed.pt.

O registo como importador, fabricante, distribuidor de substâncias ativas deve incluir, pelo menos, as seguintes informações:

a) Nome ou firma e domicílio ou sede social;

b) A substância ou substâncias ativas a importar, fabricar

ou distribuir (em versão língua inglesa;

c) Informações pormenorizadas relativas às instalações

e ao equipamento técnico utilizado no âmbito da sua atividade;

d) Endereço de correio eletrónico.
Estas informações podem ser submetidas em documento versão Word, em forma de anexo (minuta abaixo disponibilizada).

Além destas informações, devem ser submetidos os elementos documentais que de seguida são elencados:

A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (ver minuta versão Word);
	

	b)
	Cópia atualizada de Certidão da Conservatória do Registo Comercial ou código de acesso à certidão permanente da entidade requerente ou fotocópia do Bilhete de Identidade ou Cartão do Cidadão (se o requerente for pessoa singular)
	

	c)
	Cópia do Número de Identificação de Pessoa Coletiva ou do número de contribuinte fiscal (se o requerente for pessoa singular);
	

	d)
	Informações pormenorizadas relativas às instalações e ao equipamento técnico utilizado no âmbito da sua atividade;
	

	e)
	Lista da(s) substância(s) a importar, fabricar ou distribuir (em versão língua inglesa);
	

	f)
	Endereço de correio eletrónico.
	


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

Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto, na redação introduzida pelo Decreto-Lei 128/2013, de 05 de setembro; 

Código das Sociedades Comerciais.

Minuta para instrução do processo de registo de importador, fabricante e distribuidor de substâncias ativas
REQUERIMENTO DE REGISTO 
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, Número de identificação atribuído pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou Número de Identificação Fiscal), com sede social ou domicílio em ______________(morada completa, código postal, contactos de telefone e fax e endereço de correio eletrónico), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, contribuinte n.º _______________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato, com estabelecimento onde será exercida a atividade situado em _________________, (morada completa, código postal, contactos de telefone e fax e endereço de correio eletrónico), pretendendo exercer a atividade de fabrico/importação/distribuição (conforme aplicável), nos termos do disposto no artigo 72.º-A do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, vem requerer a V. Exa. o registo da referida atividade. 

Pede deferimento
(Data): __________, _____ de _________________ de 201____

(Assinatura): __________________________________________________

Atualizado em 01-02-2016

