PROCESSO PARA ALTERAÇÃO DOS DADOS QUE CONSTAM DO CERTIFICADO DE REGISTO DO EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO E/OU IMPORTAÇÃO E/OU FABRICO DE SUBSTÂNCIAS ATIVAS (SA)
A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (minuta em anexo).
	

	b)
	Prévia atualização do registo da entidade requerente que consta da base de dados europeia “OMS” (cfr. nota infra). – caso os dados a atualizar respeitem à denominação e sede social da titular do Registo e toponímia da morada do estabelecimento de distribuição e/ou importação e/ou fabrico.
	

	c)
	Identificação do “Location ID” da morada de sede social e o “Location ID” da morada do estabelecimento de distribuição e/ou importação e/ou fabrico, registados no “OMS” (minuta em anexo);
	

	d)
	Apenas aplicável à Importação de SA: Identificação do “Organisation ID” do fabricante de país extracomunitário e do “Location ID” da morada da fábrica.
	


B) DOCUMENTO ADICIONAL (a submeter):
- Listagem de substâncias ativas (se aplicável, caso a alteração a registar seja a da listagem de SA anteriormente submetida).

NOTA: Esta alteração de listagem deve ser submetida até 31 de janeiro de cada ano, exceto quando se trate de alterações com possível impacto na qualidade ou segurança da(s) substância(s) ativa(s) distribuídas e/ou importadas e/ou fabricadas.

TIPOLOGIA DE PEDIDOS associados, que poderá incluir, entre outras, as seguintes alterações:
- Sede e Denominação social;

- Lista de substâncias ativas; 

- Alteração do local de estabelecimento (transferência de instalações) de distribuição e/ou importação e/ou fabrico de SA);

- Toponímia (alteração do nome da morada de sede social e/ou instalações do estabelecimento de distribuição e/ou importação e/ou fabrico);

- Alteração dos fabricantes de países 3.ºs (extracomunitários) – apenas aplicável à Importação de SA;

- E/ou alteração de qualquer outro dado que conste do Certificado de Registo da atividade de distribuição e/ou importação e/ou fabrico de SA.
O INFARMED,I.P. poderá solicitar outros documentos e/ou elementos que considere indispensáveis.
NOTA: Desde 28-01-2022, que os pedidos de atualização relacionados com a denominação/tipologia social, com as moradas de sede social e das instalações de distribuição e/ou importação e/ou fabrico, passaram a estar sujeitos a um prévio registo, ou atualização do registo pré-existente da entidade requerente, na base de dados europeia “OMS” (Organisation Management Services). Os dados registados são identificados com identidades exclusivas (ID), rotuladas no OMS como 'Organisation_ID' e 'Location_ID'.

Para mais informações sobre este registo deve ser consultado o site da EMA (Agência Europeia do Medicamento) e toda a documentação associada em https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
Pode também ser consultada mais alguma informação disponibilizada pela EMA à indústria - “Integration of EudraGMDP and OMS - Webinar for industry | European Medicines Agency (europa.eu)” - em https://www.ema.europa.eu/en/events/integration-eudragmdp-oms-webinar-industry
Legislação aplicável/associada:
- Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto, na sua redação atual; 

- Diretrizes de 19 de março de 2015, sobre os princípios de boas práticas de distribuição de substâncias ativas de medicamentos para uso humano;
- Regulamento Delegado (UE) n.º 1252/2014 da Comissão, de 28 de maio de 2014, relativo aos princípios e diretrizes de boas práticas de fabrico de substâncias ativas destinadas a medicamentos para uso humano;

- Código das Sociedades Comerciais.
NOTA: Estes pedidos, bem como os documentos que os acompanham, devem ser submetidos eletronicamente através do Portal Licenciamento +.

Para esclarecimento de dúvidas contactar: 

Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde (CIMI); Tel. 21 798 7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt
Minuta para instrução do processo para atualização do certificado de registo da atividade de distribuição e/ou importação e/ou fabrico de substâncias ativas
REQUERIMENTO PARA ATUALIZAÇÃO DO CERTIFICADO 
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 ___________, conforme consta da certidão permanente do registo comercial, que pode ser consultada a partir do seguinte código de acesso (identificar código de acesso à certidão permanente do registo comercial atualizada): __________________, contactos de endereço eletrónico e telefónico, com sede social em ______________(morada completa, com código postal e indicação do ”Location ID” da sede, registado no “OMS”), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato,  com estabelecimento de distribuição e/ou importação e/ou fabrico situado em _________________, (morada completa, com código postal e indicação do ”Location ID” registado no “OMS”), pretendendo registar a(s) seguinte(s) alteração/alterações _____________________ (identificar a(s) alteração/alterações*) no seu processo de atividade de distribuição e/ou importação e/ou fabrico de substâncias ativas, 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. a atualização do(s) respetivo(s) Certificado(s) de Registo (das atividades registadas - indicar o n.º do Certificado emitido pelo INFARMED, I.P.), de acordo com a referida alteração.

(Apenas incluir se aplicável, caso a alteração a registar seja no âmbito da atividade de importação de substâncias ativas) Adicionalmente se identifica a(s) alteração/alterações ocorrida(s ao(s) nome(s) do(s) fabricante(s) de países 3.ºs (extracomunitários) e/ou morada(s) da(s) respetiva(s) fábrica(s) (morada completa, com código postal e indicação do ”Location ID” registado no “OMS”) das substâncias ativas (SA) importadas_____________________________________________________________________.
Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 20____
(Assinatura): __________________________________________________

(Assinatura de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato) 
* Caso a alteração a registar seja o local do estabelecimento, indicar a morada completa, com freguesia/concelho/distrito e código postal.
Atualizado em 18-02-2022

