EXERCICIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO POR GROSSO E
INTERMEDIACAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

A distribuicdo por grosso de medicamentos é a atividade de abastecimento, posse,
armazenagem ou fornecimento de medicamentos destinados a transformacéo, revenda ou
utilizacdo em servicos médicos, unidades de saude e farmacias, excluindo o fornecimento

ao publico.

A intermediacdo de medicamentos € qualquer atividade ligada a venda ou compra de
medicamentos, com exce¢do da distribuicdo por grosso, que ndo inclua a manipulagao
fisica e que consista na negociacdo, independentemente e por conta de outra pessoa

singular ou coletiva.

O distribuidor por grosso de medicamentos no mercado nacional esta sujeito ao
cumprimento das obrigacGes previstas na seccdo IV do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
e agosto, na sua atual redacdo, e as obrigacGes previstas no artigo 6.° do mesmo decreto-
lei.

A atividade de distribuicdo no mercado nacional é exercida por entidades independentes
dos titulares de autorizacdo de introducdo no mercado, que detém um conjunto abrangente
de medicamentos, constituido de tal forma que garante um sistema de fornecimento
continuo e permanente de medicamentos as farmécias, servigos farmacéuticos
hospitalares e locais autorizados a vender medicamentos ndo sujeitos a receita médica.
O distribuidor por grosso no mercado nacional deve criar e conservar um stock minimo e
garantir o abastecimento do mercado tdo breve quanto possivel, nos termos, forma e prazo
fixados em regulamento do INFARMED, IP.

O operador logistico € a pessoa singular ou coletiva que presta servigcos de natureza
logistica e exerce a atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos para uso
humano por conta de fabricante ou titular de autorizacdo de introducdo no mercado,
devidamente registados junto do INFARMED, IP, mediante a celebracéo de contrato.

O exercicio da atividade de distribui¢do por grosso de medicamentos tem como fungéo

principal a garantia do abastecimento adequado e continuo do mercado nacional.
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A atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano depende sempre
de autorizacdo, salvo nos casos previstos no artigo 95.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, na sua atual redacdo, estando sujeita aos requisitos estabelecidos neste
diploma, bem como ao cumprimento do disposto no Regulamento relativo as boas

praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano.

A autorizacdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos
detalha as atividades de distribuicdo para as quais a entidade estd autorizada e as
instalagBes a partir das quais é exercida, de acordo com o formato europeu aplicavel,
podendo ser exercida a titulo principal ou acessorio nos termos dos artigos 94.°-A e 94.°-
B do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo, por:

a) Distribuidor no mercado nacional;

b) Operador logistico.

Sdo sujeitas a comunicacdo, no prazo de 30 dias Uteis a contar do facto que lhes deu
origem:
a) Qualquer modificacdo aos elementos constantes da autorizacdo atras mencionada;

b) O inicio, suspensao e cessacdo da atividade de distribuicéo.

O disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagdo, nédo
prejudica a aplicacdo de outras disposicdes legais e regulamentares relativas a
distribuicdo por grosso de medicamentos especiais designadamente, medicamentos
imunoldgicos, medicamentos radiofarmacéuticos, medicamentos derivados do sangue e

do plasma humano ou medicamentos contendo estupefacientes e psicotrdpicos.

Na Regido Autonoma da Madeira, a atividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano esté sujeita a autorizagdo da Secretaria Regional de Salde

e Protecéo Civil.
Né&o estdo dependentes de autorizacdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por

grosso de medicamentos, ficando, no entanto, sujeitos ao cumprimento das restantes

disposicdes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacgéo, os
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titulares de uma autorizacdo de fabrico para a distribuicdo dos medicamentos por si
fabricados concedida ao abrigo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto.

O distribuidor por grosso de medicamentos de uso humano necessita de autorizacdes
especificas no caso de pretender comercializar:
v’ Substancias estupefacientes, psicotrépicas e seus preparados;

v" Gases medicinais acondicionados em cilindros.

Caducidade da autorizagao

A autorizagdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos

caduca em qualquer dos seguintes casos:

a) O titular ndo inicie a atividade no prazo de 12 meses, contados da data da notificacdo
da autorizacgdo para o exercicio da atividade;

b) O titular suspenda a atividade por prazo superior a 12 meses.

Em casos devidamente justificados, o titular da autorizacdo pode requerer uma unica

prorrogacdo, por igual periodo, do prazo previsto na alinea a) do nimero anterior.

Obrigacdes dos titulares de autorizacédo da atividade de distribuicdo por grosso de

medicamentos de uso humano

O titular de autorizacdo de exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de

medicamentos deve respeitar as seguintes disposicdes:

a) Cumprir as boas praticas de distribuicdo, nomeadamente no que respeita as condi¢des
de conservacdo, armazenagem, transporte e recolha de medicamentos;

b) Aprovisionar-se de medicamentos apenas junto de pessoas que possuam autorizacao
de distribuicdo ou que desta estejam dispensados por serem titulares da respetiva
autorizacdo de fabrico, bem como certificar-se que as mesmas pessoas cumprem,
respetivamente, as boas préaticas de distribuicdo ou de fabrico, ou, no caso de
aprovisionamento junto de intermediario, certificar-se que 0 mesmo cumpre 0
disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagéo, e
respetiva legislacdo complementar;

c) Dispor permanentemente de medicamentos em quantidade e variedade suficientes

para garantir o fornecimento adequado e continuo das farmacias, servigos
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farmacéuticos hospitalares e demais entidades legalmente autorizadas para a

aquisicdo, venda e dispensa de medicamentos em territério nacional, de forma a

garantir, de forma prioritaria, a satisfacdo das necessidades dos doentes;

Com vista a assegurar o cumprimento desta disposi¢do encontra-se regulamentado
pelo INFARMED, IP:

As quantidades minimas ou os critérios de determinacdo das quantidades
minimas de medicamentos que devem ser mantidas permanentemente
pelos distribuidores que operam no territério nacional, para garantia de
continuidade do fornecimento e do acesso aos medicamentos por parte dos
doentes - Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 1315/CD/2019, de 17 de
dezembro;

Uma lista de medicamentos cuja exportacao, ou distribuicdo para outros
Estados Membros da Uni&o Europeia, e respetivas quantidades dependem
de prévia notificacdo pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, IP -
Deliberacdo n.° 391/2021, de 22 de abril — Anexo 1.;

Uma lista de medicamentos cuja exportacao, ou distribuicdo para outros
Estados membros da Unido Europeia € temporariamente suspensa por
razbes de protecdo e garantia de salde publica, tendo em conta a
informacdo resultante da monitorizacdo da indisponibilidade do
medicamento, com base em critérios objetivos, transparentes e

proporcionais - Deliberagdo n.° 391/2021, de 22 de abril, Anexo II.

Notificacdo Prévia:

1. Osttitulares de autorizacdo de introducdo no mercado e os titulares de
autorizacdo de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso
humano, comunicam, através da plataforma eletronica “SIEXP”, as
quantidades de medicamentos, incluidos na lista de notifica¢do prévia
que tenham fornecido, incluindo as quantidades exportadas ou
distribuidas para outros Estado membros da Unido Europeia,
indicando o respetivo pais de destino. As notificagdes a séo feitas até
ao dia 15 de cada més, através da plataforma eletronica SIEXP do
INFARMED, IP, com o enderego http://siexp.infarmed.pt e incluem

todas as transacOes realizadas no més imediatamente anterior;
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2. A notificacdo prévia inclui a data prevista para a transacdo, a
identificacdo do medicamento por numero de registo e o nimero de
embalagens a transacionar;

3. O acesso a plataforma SIEXP ¢é solicitado pelos interessados atraves
do formulario de registo disponivel na péagina eletronica do
INFARMED, IP;

d) Conservar, a disposicdo das autoridades publicas competentes, os contratos, que

devem assumir a forma escrita, celebrados com a pessoa responsavel pela direcéo

técnica e, quando aplicavel, com o armazém e com as empresas que procedam ao

transporte dos medicamentos objeto de distribui¢éo por grosso;

Possuir registos, sob a forma de faturas, preferencialmente informatizadas, de todas

as transacOes de medicamentos efetuadas, durante um periodo minimo de cinco anos;

Os registos contém, pelo menos, as seguintes indicagoes:

iv.

Data da transacao;

Nome do medicamento, apresentacao e nimero de lote;

Quantidade recebida ou fornecida;

Nome ou firma e domicilio ou sede do fornecedor e do destinatario.

f) Distribuir exclusivamente medicamentos que sejam objeto de:

9)

Uma autorizacao de introducdo no mercado, ou que dela estejam isentos,
ou de registo, nos termos da legislacdo em vigor;

Uma autorizacdo de importagdo paralela, ao abrigo do disposto no
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo ou em
legislacdo adotada pelos 6rgaos competentes da Comunidade Europeia;
Uma autorizacdo concedida ao abrigo do disposto nos artigos 92.° ou 93.°

do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redag&o.

Distribuir exclusivamente os medicamentos a farmacias e servi¢cos farmacéuticos

hospitalares, a outros distribuidores por grosso de medicamentos, a entidades

autorizadas a adquirir diretamente medicamentos ou a locais de venda devidamente

registados, nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, na

sua atual redacgéo, que estabelece o regime da venda de medicamentos nao sujeitos a

receita médica fora das farméacias, adaptado a Regido Autonoma da Madeira pelo
Decreto Legislativo Regional n.° 33/2006/M, de 17 de agosto;

5/18



h)

)

K)

Assegurar-se de que os medicamentos que adquiriu ndo sao falsificados, verificando
o dispositivo de seguranca na embalagem externa, de acordo com o0s requisitos
estabelecidos pela Comisséo Europeia através de ato delegado;

Né&o distribuir os medicamentos cuja retirada do mercado tenha sido ordenada pelas
autoridades competentes ou decidida pelos titulares de autorizacdo que permita a sua
comercializacdo ou pelos respetivos representantes;

Para este efeito, os estabelecimentos de distribuicdo por grosso de medicamentos
dispdem de um plano de emergéncia que permita a imediata e efetiva retirada do
mercado de um medicamento, ordenada pelo INFARMED, IP, ou em cooperacao
com o fabricante ou o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do
medicamento em questé&o.

Facultar as entidades com competéncia fiscalizadora o acesso aos locais, instalagfes
e equipamentos referidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 97.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacgao, bem como disponibilizar aos mesmos
0s contratos e demais documentos comprovativos do respeito pelo disposto no
presente decreto-lei;

Manter um sistema de qualidade, que estabeleca responsabilidades, procedimentos e
medidas de gestdo dos riscos em relacdo as suas atividades;

Informar imediatamente o INFARMED, IP e a Direcdo Regional da Saude e, se
necessario, o titular da autorizacdo de introducdo no mercado, dos medicamentos, que
receba ou que lhe sejam oferecidos, que identifigue como medicamentos falsificados
ou que suspeite serem falsificados;

m) Assegurar que a distribuicdo de medicamentos para mercado internacional ou para

outro distribuidor sé pode se efetuada desde que esteja garantida a satisfacdo integral
dos pedidos de abastecimento de medicamentos efetuados pelas entidades legalmente
autorizadas a venda, dispensa e administracdo de medicamentos no mercado nacional;
Possuir registos informatizados de todos os pedidos recebidos de fornecimento de
medicamentos, satisfeitos e ndo satisfeitos, realizados, designadamente, por
distribuidores por grosso de medicamentos, farmacias, servigos farmacéuticos
hospitalares e demais entidades legalmente autorizadas para a venda e dispensa de
medicamentos, contendo a seguinte informacao sobre cada pedido:

i.  Entidade requerente;

ii. Data;

iii. ~ Nome e numero de registo dos medicamentos;
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Iv.  Quantidade de medicamentos;
v.  Quantidade de medicamentos e respetivo lote;

vi.  Quantidade de medicamentos ndo fornecidas.

Distribuicao por grosso de medicamentos para paises terceiros:

a)

b)

d)

No caso de distribuicdo por grosso de medicamentos para paises terceiros ndo se
aplica o disposto no n.° 1 do artigo 77.° e nas alineas f) e g) do n.° 1 do artigo 100.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao;

Sem prejuizo do disposto no numero anterior, caso 0 medicamento seja recebido
diretamente de um pais terceiro, mas nao se destine ao mercado da Unido Europeia,
ndo se aplica o disposto nas alineas b) e h) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao;

No caso previsto no nimero anterior, os distribuidores por grosso devem assegurar
que os medicamentos sdo obtidos apenas junto de pessoas autorizadas ou habilitadas
a fornecer medicamentos nos termos das disposi¢des legais e administrativas em
vigor no pais terceiro em causa.

Os distribuidores por grosso que fornecam medicamentos a pessoas de paises
terceiros devem:

i. Assegurar gque esses fornecimentos sdo feitos apenas a pessoas autorizadas ou
habilitadas a receber medicamentos para fins de distribuicdo por grosso ou
fornecimento ao publico ao abrigo das disposicdes legais e administrativas em
vigor no pais terceiro em causa;

ii. Cumprir o disposto no n.° 5 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30

de agosto, na sua atual redacao.

Intermediagéo de medicamentos:

a)

b)

As pessoas que se dedicam a intermediacdo de medicamentos devem cumprir, com
as necessarias adaptacoes, o disposto nas alineas a), €), f), i), k) el) don.° 1 e non.°
5 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo;
As pessoas a que se refere 0 nimero anterior devem dispor de domicilio ou sede e
dados de contacto na Unido Europeia e devem registar-se, previamente ao inicio da
atividade, mediante a indicacdo, entre outros, dos seguintes elementos, exceto se
tiverem a sua sede, domicilio ou estabelecimento principal noutro Estado membro:

i. Nome ou firma e domicilio ou sede;

7/18



ii. Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas
ou numero de identificacéo fiscal,

iili. Numeros de telefone, telefax e endereco de correio eletrénico do domicilio ou
sede e do estabelecimento;

iv. Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade.

Sao, com as necessarias adaptacoes, aplicaveis ao registo referido no n.° 2 as regras

de suspensdo, revogacao e interdi¢do previstas no artigo 101.° do Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao.
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Procedimento para obtencao de autorizagdo do exercicio da atividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano na Regido Auténoma da

Madeira

e A autorizacdo de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano na Regiéo
Auténoma da Madeira depende de requerimento do interessado dirigido ao Secretario
Regional de Saude e Protecéo Civil;

e Verificada a regularidade da apresentacdo do requerimento e restante documentacéo,
é determinada a realizagdo de uma vistoria as instalagdes onde o requerente pretende
exercer a atividade, de modo a ser verificada a conformidade das instalacbes com as
condicdes do exercicio legalmente exigidas e normas aplicaveis;

¢ No caso das instalagdes ndo se encontrarem nas condicGes exigidas € concedido um

prazo, ndo inferior a 30 dias para correcdo das deficiéncias verificadas.

1. Requisitos
a) Direcdo técnica.

e Quando esteja em causa um pedido de autorizacdo de distribuicdo por
grosso para um local situado no mesmo prédio ou condominio onde ja
existam outras instala¢6es incluidas numa autorizacéo de distribuigao por
grosso, o diretor técnico para efeitos da autorizacdo ja concedida pode
acumular estas funcbes com as de diretor técnico para efeitos da nova
autorizacdo, desde que tal acumulagdo conste de contrato escrito entre o
requerente, o titular da autorizacéo ja concedida e o diretor técnico.

e O mesmo diretor técnico ndo pode acumular fungdes, nos termos do
numero anterior, relativas a mais de cinco locais.

b) Instalacbes e equipamentos adequados e com capacidade para assegurar 0
armazenamento de acordo com as condic¢des de conservacdo e distribuicdo dos

medicamentos.

2. Documentos de instrucéo do processo
a) Requerimento assinado e datado por pessoa singular ou pelos membros do 6rgao
social que vinculam a entidade, de acordo com minuta em anexo, do qual devem
constar:

e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;
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b)

d)

9)

h)

)

K)

e NuUumero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) ou numero de

identificacéo fiscal (NIF);

o Identificacdo do diretor técnico;

e Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade;
Fotocopia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitido pela
camara municipal / entidade competente;

Fotocdpia do(s) contrato(s) de distribuicdo estabelecido(s) com o operador
logistico (aplicavel apenas se o estabelecimento de distribuicdo pertencer a
outro distribuidor licenciado);

Fotocopia do contrato celebrado com a entidade responsavel pela
implementacdo e operagao do sistema nacional de verificacdo de medicamentos
MVO Portugal, com producéo de efeitos condicionada a emissdo da autorizacao
de distribuicdo, caso o requerente pretenda vir a distribuir os medicamentos
previstos nos n.” 1 e 2 do artigo 105.°-A do decreto Lei 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redacao;

Planta das instalacbes onde sera exercida a atividade e a respetiva memoria
descritiva, indicando, em particular, as areas de rececdo, conferéncia,
armazenagem, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolugdes, recolha e
rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto no Regulamento anexo a
Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 47/CD/2015, de 19 de marco;

Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencéo do risco
de incéndio;

Fotocdpia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade do distribuidor, o qual deve estabelecer responsabilidades,
procedimentos e medidas de gestdo dos riscos em relacdo as suas atividades;
FotocoOpia atualizada da carteira profissional do diretor técnico, emitida pela
Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscricdo, comprovativa de
situacdo regularizada na qual conste o nimero da carteira profissional;
Certificado de registo criminal do diretor técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo diretor técnico, de acordo com minuta
em anexo;

Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (Bl) e
do namero de identificacao fiscal (NIF) do diretor técnico;
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I) Fotocdpia do contrato estabelecido com o diretor técnico e, quando for caso
disso, com o distribuidor por grosso que assegura a armazenagem dos
medicamentos;

m) Comunicacao adicional com vista a introducdo na base de dados da Unido
Europeia, da informagéo sobre cada autorizacdo de distribuigdo por grosso de
medicamentos de uso humano, conforme disposto no n.° 5 do artigo 98.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao, de acordo com

minuta em anexo.

Os documentos supracitados s6 serdo aceites quando revistam a forma de original,
documento autenticado ou fotocopia conferida com o original ou documento

autenticado pelo funcionario que a receba.

3. Outros documentos
A Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil e/ou a Direcdo Regional da Saude,

poderdo solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local de entrega
A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, podendo
ser entregue diretamente na Direcdo Regional da Salde, a Rua das Pretas, n.° 1, 9004-515

Funchal, mediante recibo comprovativo da entrega, ou remetido por correio.

Endereco da Direcdo Regional da Saude
Direcdo Regional da Sadde

Rua das Pretas, n.° 1 9004-515 Funchal
Telefone: 291 212300 Fax: 291 212302

Legislacdo aplicavel
e Decreto-Lei n.° 176/2006, 30 de agosto, alterado e republicado pelos Decretos-
Lei n.%° 20/2013, de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de setembro, alterado pela
Lei n.°51/2014 e pelos Decretos-Leis n.® 5/2017, de 6 de janeiro, 26/2018, de 24
de abril e 112/2019 de 16 de agosto;
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Regulamento relativo as boas préticas de distribui¢cdo de medicamentos para uso
humano, aprovado pela Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 47/CD/2015, de 19
de marco;

Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, alterado e republicado pela Lei n.°
18/2009, de 11 de maio, alterado pelas Leis n.® 13/2012, de 26 de marco,
22/2014, de 28 de abril, 77/2014 de 11 de novembro e 7/2017 de 2 de marco;
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, alterado e republicado pelo
Decreto Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro;

Portaria n.° 981/88, de 18 de setembro;

Deliberacao, do INFARMED, IP n.° 56/CD/2008, de 21 de fevereiro;
Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 55/CD/2014, de 9 de maio;

Deliberagdo do INFARMED, IP n.° 1315/CD/2019, de 17 de dezembro;
Deliberagdo do INFARMED, IP n.° 32/CD/2020, de 29 de abril;

Circular do INFARMED n.° 90/CD/100.20.200 de 29/04/2020 — Atualizagéo da
lista de medicamentos abrangidos pela notificacdo prévia de exportacdo ou
distribuicdo para outros Estados Membros;

Deliberagdo do INFARMED, IP n.° 58/CD/2020, de 14 de julho;

Deliberacdo n.° 391/2021 do INFARMED, IP, publicada no Diario da Republica,
2.2serie, n.° 78, de 22 de abril.
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e Minuta de Requerimento de autorizacdo para o exercicio da atividade de
distribuicdo por grosso /operador logistico de medicamentos de uso humano

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Salde e Protecdo Civil

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacdo da

sociedade conforme consta no registo comercial®) , BI/CCW no

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de :
validade , NIFO/NIPC® , matriculada na Conservatéria do
Registo Comercial de , com o cddigo de acesso a certiddo permanente n.°

, com domicilio®/sede social® sita em (endereco completo e codigo

postal) , concelho de , distrito de , endereco
eletrénico @ , telefone n.° , telemédvel n.° , fax
n.c , cujos gerentes/administradores sao (identificar todos os individuos
gue obrigam a sociedade) Nome(s) , BI/ICC n. , emitido em

, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIF

, aqui representada por , ha qualidade de (quem obriga a
sociedade/procurador/outra) , NIF , pretendendo exercer

como distribuidor no mercado nacional / operador logistico (indicacao obrigatéria
conforme o caso aplicavel) a atividade de distribui¢do por grosso de medicamentos de

uso humano com instalacfes de distribuicdo sitas em (endereco completo e cddigo

postal) , freguesia de , concelho de , Regido
Auténoma da Madeira, endereco eletronico @ , telefone n.°
, telemovel n.° , fax n.° , vem requerer a V. Exa., a

autorizacdo a que se refere o artigo 94.°, nos termos do artigo 97.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao, sendo que o(a) farmacéutico(a) Dr.(a)

(nome completo) , titular da carteira profissional n.° :

emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, registado(a) no INFARMED, IP com o n.°

ird desempenhar as fungdes de diretor(a) técnico(a).
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Informa-se V. Exa., considerando as razGes de Saude Publica, que o estabelecimento
dispbe dos meios eletronicos, para efeitos de transmisséo de dados e de recegdo expedita
de alertas de seguranca e de qualidade enviados pelo INFARMED, IP, tendo o seguinte

endereco eletrénico @

Pede deferimento,

,___de de20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme BI/CC)

Junto se anexam os seguintes documentos:

e Fotocopia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitido pela
camara municipal / entidade competente;

e FotocoOpia do(s) contrato(s) de distribuicdo estabelecido(s) com o operador
logistico (aplicivel apenas se o estabelecimento de distribuicdo pertencer a
outro distribuidor licenciado);

e Fotocopia do contrato celebrado com a entidade responsavel pela
implementacdo e operagdo do sistema nacional de verificacdo de medicamentos
MVO Portugal, com producéo de efeitos condicionada a emisséo da autorizacao
de distribuicdo, caso o requerente pretenda vir a distribuir os medicamentos
previstos nos n.°® 1 e 2 do artigo 105.°-A do decreto Lei 176/2006 de 30 de
agosto, na sua atual redacao;

e Planta das instalagbes onde serd exercida a atividade e a respetiva memoria
descritiva, indicando, em particular, as areas de rececdo, conferéncia,
armazenagem, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolugdes, recolha e
rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto no Regulamento anexo a
Deliberagdo do INFARMED, IP n.° 47/CD/2015, de 19 de marco;

e Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencédo do risco

de incendio;
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Fotocdpia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade do distribuidor, o qual deve estabelecer responsabilidades,
procedimentos e medidas de gestdo dos riscos em relacdo as suas atividades;
Fotocdpia atualizada da carteira profissional do diretor técnico, emitida pela
Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscricdo, comprovativa de
situacdo regularizada na qual conste o numero da carteira profissional;
Certificado de registo criminal do diretor técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo diretor técnico;

Fotocdpia do cartdo de cidadao (CC) ou cdpias do bilhete de identidade (BI) e
do namero de identificacao fiscal (NIF) do diretor técnico;

Fotocopia do contrato estabelecido com o diretor técnico;

Comunicacdo adicional com vista a introducdo na base de dados da Unido
Europeia, da informagéo sobre cada autorizacdo de distribuigcdo por grosso de
medicamentos de uso humano, conforme disposto no n.° 5 do artigo 98.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo.
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Minuta de Comunicacao adicional com vista a introdu¢do na base de dados da Unido

Europeia, da informacdo sobre cada autorizacdo de distribuicdo por grosso de

medicamentos de uso humano, conforme disposto no n.° 5 do artigo 98.° do Decreto-Lei

n. 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacao

1.

COMUNICACAO ADICIONAL

Identificacdo do tipo de autorizacdo dos medicamentos comercializados, conforme
elencadas (Assinalar "Sim" nas opcdes aplicaveis):

Com Autorizagdo de Introducdo no Mercado em Estado(s)-membro(s) da UE;

Sem Autorizacdo de Introducdo no Mercado na UE e destinados ao Mercado da UE;

Sem Autorizagdo de Introducdo no Mercado na UE e ndo sendo destinados ao
Mercado da EU:

Identificacdo do tipo de atividades desenvolvidas, conforme elencadas (Assinalar
"Sim" nas opgdes aplicaveis):

AQuisic&o;

Armazenagem;

Fornecimento;

Exportacdo;

Outra(s) atividade(s) - especificando quais:

Identificacdo dos medicamentos distribuidos, designadamente sujeitos a requisitos
adicionais (Assinalar "Sim" nas opgdes aplicaveis):

Medicamentos contendo substancias estupefacientes e substancias psicotrépicas e
seus preparados;

Medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos;

Medicamentos imunologicos;

Medicamentos radiofarmacéuticos;

Gases medicinais;

Medicamentos de frio (que necessitem de controlo de temperatura);

16/18



Outro(s) Medicamento(s) - especificando quais:

, _de  de20 _

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme BI/CC)
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e Minuta de Termo de responsabilidade e declaragdo de incompatibilidades de
diretor(a) técnico(a) de estabelecimento de distribuicéo por grosso de medicamentos

de uso humano

TERMO DE RESPONSABILIDADE E DECLARACAO DE
INCOMPATIBILIDADES

(Nome completo) , BI/ICC n.° , emitido em , pelo
arquivo de identificacdo de , validade , NIF , residente em
(endereco completo e cddigo postal) , telefone n.° :
licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.° , emitida

pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IP comon |
declara, para todos os efeitos legais, que assume a responsabilidade pela direcéo técnica
do estabelecimento de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano a abrir,
com instalacOes sitas em (endereco completo e codigo postal) , freguesia
de , concelho de , Regido Auténoma da Madeira, cujo titular é
(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular/Denominacdo da
sociedade conforme consta no registo comercial) , comprometendo-se
ao cumprimento de todas as normas legais em vigor.

Mais declara que ndo exerce qualquer atividade incompativel com as exigéncias legais

respeitante a direcdo técnica que pretende assumir.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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