PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO PARA AMPLIAÇÃO DE INSTALAÇÕES PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (ver minuta em anexo);
	

	b)
	Planta das instalações do estabelecimento de distribuição e a respetiva memória descritiva, indicando as alterações implementadas ou a implementar.
	

	
	Prévia atualização do registo da entidade requerente que consta da base de dados europeia “OMS” (cfr. nota infra). – apenas aplicável se a morada do estabelecimento de distribuição sofrer alterações à sua toponímia (p.e., com a introdução de mais um n.º de polícia).
	

	
	Identificação do “Location ID” da morada do armazém de distribuição, registado na “OMS”, caso aquela morada seja atualizada (minuta em anexo).
	


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, entre outros, com a toponímia da morada do armazém de distribuição (a ocorrer no âmbito de uma ampliação de instalações), 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 consultado 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:
Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto, na sua redação atual; 

Regulamento Anexo à Deliberação n.º 047/CD/2015, de 19 de março de 2015;
Código das Sociedades Comerciais.

NOTA: Este pedido, bem como os documentos que o 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
REQUERIMENTO PARA AMPLIAÇÃO DE INSTALAÇÕES PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
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 ___________, contactos de endereço eletrónico e telefónico, com sede social em ______________(morada completa e código postal), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato,  tendo como Diretor(a) Técnico(a) o(a) farmacêutico(a)  _____________________ (nome completo), contactos de endereço eletrónico e telefónico, portador(a) da carteira profissional n.º ______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, com instalações do estabelecimento de distribuição situado em ___________ (morada completa, com código postal e indicação ”Location ID” do estabelecimento distribuição, registado na “OMS”), para as quais detém a Autorização n.º _______ (indicar o n.º da autorização emitida pelo INFARMED, I.P.), para o exercício da atividade de distribuição por grosso de medicamentos de uso humano, pretendendo ampliar as suas instalações do estabelecimento de distribuição, vem requerer a V. Exa. autorização para os devidos efeitos. 
. 

Pede deferimento
(Data): __________, _____ de _________________ de 20____

(Assinatura): __________________________________________________
(Assinatura de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato) 
Atualizado em 18-02-2022

