PROCESSO DE PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO DE SUBSTITUIÇÃO DOS REGISTOS MANUAIS DE SUBSTÂNCIAS ESTUPEFACIENTES, PSICOTRÓPICAS E SEUS PREPARADOS, POR REGISTO INFORMÁTICO
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	Requerimento de pedido de autorização assinado pelos membros do órgão social que vinculam a entidade e com poderes para o ato.
	

	Modelo de funcionamento do Sistema Informático e respetiva memória descritiva.
	

	Termo de Responsabilidade, assinado pelo Diretor Técnico, a responsabilizar-se pela garantia da observância de todas as informações que constem do modelo submetido a aprovação, bem como o controlo de acessos por parte dos respetivos responsáveis na confirmação de todos os dados.
	

	Comprovativo de inscrição na Ordem dos Farmacêuticos do responsável pelo serviço farmacêutico, com situação regularizada.
	


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

Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de janeiro;

Decreto Regulamentar n.º 61/94, de 12 de outubro.

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 DE REQUERIMENTO PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO DE SUBSTITUIÇÃO DOS REGISTOS MANUAIS DE SUBSTÂNCIAS ESTUPEFACIENTES, PSICOTRÓPICAS E SEUS PREPARADOS, POR REGISTO INFORMÁTICO
Exmo. Senhor

Presidente do Conselho Diretivo

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, consultada a partir do código de acesso n.º _______________ (identificar código de acesso à certidão permanente do registo comercial atualizada), com sede social sita em _________________ (morada completa e código postal), aqui representada por  __________________ (nome(s) de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato), na qualidade de __________________ (identificar cargo no órgão social da sociedade), com poderes para o ato, vem, pelo presente e ao abrigo no n.º 6 do artigo 31.º do Decreto Regulamentar n.º 61/94, de 12 de outubro, requerer a V. Exa. autorização para substituir os registos manuais das substâncias e suas preparações compreendidas nas tabelas I, II e IV, anexas ao Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de janeiro, por registo informático.

Mais se informa que será utilizada a plataforma informática ___________ (identificar), cujo modelo de funcionamento e respetiva memória descritiva se juntam, e que se pretende(m) substituir o(s) Anexo(s) ________ (identificar os anexos) à Portaria n.º 981/98, de 8 de junho.
Pede deferimento
Data: _____, ____de ________________ de 20___
_________________________________________________
(assinatura (s) de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato)
MINUTA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE DO RESPONSÁVEL TÉCNICO
TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) _____________________, (estado civil) __________, residente _________, número de identificação fiscal ____________, portador(a) do cartão de cidadão n.º__________, licenciado(a) em Ciências Farmacêuticas, titular da carteira profissional n.º _________, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, Diretor(a) Técnico(a) da ___________________ (identificação da entidade), declara que se responsabiliza pela elaboração, conservação e manutenção atualizada de todos os registos relativos às substâncias estupefacientes, psicotrópicas e seus preparados constantes das tabelas I a IV, anexas ao Decreto-Lei n.º 15/93, de 22 de janeiro, cuja autorização é requerida pela ________________ (nome da sociedade), com sede social sita em ___________________ (morada completa e respetivo código postal) _________________________ e instalações sitas em _________________________(morada completa e respetivo código postal), bem como pelo cumprimento da demais legislação em vigor.
Mais se responsabiliza pela(o):

1. Garantia da observância de todas as informações que constam no modelo de funcionamento e memória descritiva do sistema informático ___________ (identificar plataforma informática) submetido a aprovação;

2. Cumprimento da informação constante do(s) Anexo(s) _______ [identificar o(s) anexo(s)] à Portaria n.º 981/98, de 8 de junho, na sua redação atual, que pretende substituir por registo informático;
3. Controlo de acessos dos responsáveis na confirmação de todos os dados.

________, _____ de _________________ de 20___
________________________________________________

(Assinatura conforme o Documento de Identificação)
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