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

PROCESSO PARA REGISTO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO E/OU FABRICO E/OU IMPORTAÇÃO DE SUBSTÂNCIAS ATIVAS (SA)
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/ou importação e/ou fabrico;
	

	c)
	Listagem substâncias ativas distribuídas e/ou importadas e/ou fabricadas (em versão língua inglesa).
	


O INFARMED,I.P. poderá solicitar outros documentos e/ou elementos que considere indispensáveis.
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: 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
Minuta para instrução do processo de registo de importador e/ou fabricante e/ou distribuidor de substâncias ativas
REQUERIMENTO DE REGISTO DE ATIVIDADE
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): __________________, 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,  com estabelecimento de distribuição e/ou importação e/ou fabrico situado em _________________, (morada completa, com freguesia/concelho/distrito e código postal), pretendendo exercer a atividade de distribuição e/ou importação e/ou fabrico (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. 
(Apenas incluir se aplicável, caso a atividade a registar seja a de importação de substâncias ativas) Adicionalmente se identifica o(s) nome(s) do(s) fabricante(s) de países 3.ºs (extracomunitários) e da morada da(s) respetiva(s) fábrica(s) das substâncias ativas (SA) importadas_____________________________________________________________________.
Pede deferimento
(Data): __________, _____ de _________________ de 201____

(Assinatura): __________________________________________________

(Assinatura de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato) 
Atualizado em 27-03-2017

