PROCEDIMENTO PARA ALTERACAO DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL PELO
SERVICO FARMACEUTICO DE ENTIDADES AUTORIZADAS A AQUISICAO DIRETA
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO E DE SUBSTANCIAS ESTUPEFACIENTES,

PSICOTROPICOS E SEUS PREPARADOS

1. Requisitos legais

a)

b)

d)

A aquisicdo direta de medicamentos para consumo proprio, por parte de estabelecimentos e
servigos de salde publicos ou privados e instituicdes de solidariedade social sem fins
lucrativos, apenas é autorizado no caso da entidade dispor dos requisitos legais para o efeito
estipulados, através da alinea d), n.° 1, do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto;

No caso da entidade pretender adquirir diretamente substancias estupefacientes, psicotropicos
e seus preparados necessita de uma autorizacao especifica;

Na Regido Autonoma da Madeira, compete a Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil
conceder as autorizacdes de aquisicdo direta de medicamentos de uso humano a entidades
publicas e privadas e as autorizagdes de aquisicdo direta de estupefacientes e psicotrépicos,
desde que estejam reunidas as condi¢fes previstas;

Devem ser comunicadas a Secretaria Regional de Salde e Protecdo Civil, as alteracfes
relativas as autorizacfes concedidas;

A alteracdo de responsavel técnico dos servicos farmacéuticos deve ser comunicada a
Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil, devendo em simultaneo a cessacao de funcdes

ser indicado o farmacéutico que venha assumir a responsabilidade.

2. Documentos de instrucédo do processo

2.1. Para entidades que possuem autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos de uso

humano

a) Requerimento devidamente assinado e datado dirigido ao Secretario Regional de Saude e
Prote¢do Civil, a solicitar o cancelamento do averbamento do responsavel pelo servigo
farmacéutico que cessa funcdes e 0 averbamento do novo farmacéutico que inicia funcoes,
do qual deve constar:
e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;
e Numero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) ou nimero de identificacéo fiscal

(NIF);
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e Identificacdo do responsavel pelo servico farmacéutico que cessa fungfes assim como
a identificacdo do responsavel pelo servico farmacéutico que inicia funcoes;
e Localizacdo do estabelecimento onde € exercida a atividade.

b) Fotocopia atualizada da Certiddo da Conservatdria do Registo Comercial, ou cddigo de
acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;

c) Comunicacdo do farmacéutico que cessa funcles, dirigido ao Secretario Regional de
Saude e Protecdo Civil, a solicitar o cancelamento do averbamento como responsavel pelo
servico farmacéutico;

d) Termo de responsabilidade e declaragdo de incompatibilidades do responséavel pelo
servigo farmacéutico que inicia funcdes;

e) Fotocopia atualizada da carteira profissional do responsavel pelo servigo farmacéutico que
inicia funcdes, emitida pela Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscricéo,
comprovativa de situacdo regularizada da qual conste o nimero da carteira profissional;

f) Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) e do nimero de
identificacéo fiscal (NIF) do responsavel pelo servigco farmacéutico que inicia funcdes;

g) Certificado do registo criminal do responsavel pelo servico farmacéutico que inicia

funcoes.

2.2. Para entidades que possuem autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos de uso
humano e/ou substancias estupefacientes, psicotropicos e seus preparados
a) Requerimento devidamente assinado e datado dirigido ao Secretario Regional de Salde e
Protecdo Civil, a solicitar o cancelamento do averbamento do responsavel pelo servico
farmacéutico que cessa funcdes e 0 averbamento do novo farmacéutico que inicia funcdes,
do qual deve constar:
e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;
e Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas (NIPC)
ou numero fiscal de contribuinte (NIF);
e Identificacdo do responsavel pelo servigo farmacéutico que cessa fungdes assim como
a identificacdo do responsavel pelo servico farmacéutico que inicia funcdes;
e Localizacdo do estabelecimento onde é exercida a atividade.
b) Certificado de registo criminal do farmacéutico responsavel, onde conte o fim a que se
destina “mercado licito de estupefacientes / substancias psicotropicas”;

c) Termo de responsabilidade do farmacéutico responsavel.
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Os documentos supracitados sO 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 Instituto de Administracdo da Sadde, IP-

RAM, poderao solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos deverd ser formalizada mediante requerimento, dirigido ao
Secretario Regional de Saude e Protecdo Civil, podendo ser entregue diretamente na sede do Instituto
de Administracdo da Salde, IP-RAM, (IASAUDE, IP-RAM), no horario de expediente, a Rua das
Pretas, n.° 1, 9004-515 Funchal, mediante recibo comprovativo da entrega, ou remetido por correio.

Endereco do IASAUDE, IP-RAM
Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM
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,
de 25 agosto, e pelos Decretos-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, 26/2018, de 24 de abril e
112/2019, de 16 de agosto;

e 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 margo, 22/2014, de 28 de abril,
77/2014 de 11 de novembro e 7/2017 de 2 de marco;

e Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, alterado e republicado pelo Decreto
Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro.
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e Minuta de Requerimento de alteracdo de farmacéutico responsavel pelo servico

farmacéutico de entidades autorizadas a aquisicdo direta de medicamentos de uso humano

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecdo Civil

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

conforme consta no registo comercial®) , Bl/ICC @ no , emitido em
, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIFQ/NIPC®
, matriculada na Conservatéria do Registo Comercial de , com o cédigo de
acesso a certiddo permanente n.° , com domicilio®/sede social® sita em (endereco
completo e cddigo postal) , concelho de , distrito de , aqui
representada por (no caso de sociedade) , Na qualidade de (quem obriga a sociedade)
, NIF , endereco eletronico @ , telefone n.°
, telemével n.° , licenciada pela Secretaria Regional de Salde e Protecéo
Civil para o exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s) atividade(s) e classificacdo) , N0
estabelecimento / servico , com instalacdes sitas em (endereco completo e codigo
postal) , freguesia de , concelho de , Regido Auténoma da
Madeira, telefone n.° , telemovel n.° , fax n.° , autorizado a adquirir

diretamente aos fabricantes, importadores ou distribuidores por grosso, nos termos da alinea d), n.° 1,
do artigo 79.°, do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, medicamentos de uso humano para o
préprio consumo, vem requerer a V. Ex.2 o cancelamento do averbamento do farmacéutico (nome
completo) responsavel pelo servico farmacéutico, residente em (endereco completo e
cédigo postal) , licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.°

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

, com efeitos a partir de (indicar a data) e 0 averbamento como responsavel
pelo servigco farmacéutico do farmacéutico (nome completo) , licenciado(a) em
, titular da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem dos Farmacéuticos,
e registado(a) no INFARMED, IP com o n.° , com efeitos a partir de (indicar a data)

Pede deferimento
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, de de 20

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:

Fotocopia atualizada da Certidao da Conservatdria do Registo Comercial, ou cddigo de acesso
a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial,

Comunicacéo do farmacéutico que cessa funcdes, dirigido ao Secretario Regional de Saude e
Protecdo Civil, a solicitar o cancelamento do averbamento como responsavel pelo servico
farmacéutico;

Termo de responsabilidade e declaracdo de incompatibilidades do responsavel pelo servigo
farmacéutico que inicia funcoes;

Fotocdpia atualizada da carteira profissional do responséavel pelo servico farmacéutico que
inicia funcdes, emitida pela Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscricao,
comprovativa de situacdo regularizada da qual conste o nimero da carteira profissional;
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (Bl) e do nimero de
identificacdo fiscal (NIF) do responsavel pelo servigo farmacéutico que inicia fungdes;

Certificado do registo criminal do responsavel pelo servigo farmacéutico que inicia funcdes.
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e Minuta de Comunicagéo cancelamento de averbamento de fungdes de farmacéutico
responsavel pelo servico farmacéutico de entidades autorizadas a aquisicdo direta de

medicamentos de uso humano

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecéo Civil

(Nome completo) , BI/ICC n.° , emitido em , pelo arquivo de
identificacdo de , validade , NIF , residente em (endereco
completo e coédigo postal) , telefone n.° , telemovel n.° :
licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem
dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED IP com o n.° , vem requerer a V. Exa.

o cancelamento do averbamento como responsavel pelo servico farmacéutico do estabelecimento
/servigo , com instalac@es sitas em (endereco completo e cddigo postal) :
freguesia de , concelho de , Regido Autonoma da Madeira, autorizado a
adquirir diretamente aos fabricantes, importadores ou distribuidores por grosso, nos termos da alinea
d), n.° 1, do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, medicamentos de uso humano
para 0 préprio consumo, licenciado pela Secretaria Regional de Salde e Protecdo Civil para o
exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s) atividade(s) e classificacéo) , pertencente a
(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacdo da sociedade

conforme consta no registo comercial®) , com efeitos a partir de (indicar a data)

Pede deferimento

, de de 20

(Assinatura conforme o BI/CC)
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e Minuta de Termo de responsabilidade e declaragdo de incompatibilidades do farmacéutico
responsavel pelo servico farmacéutico de entidades autorizadas a aquisicdo direta 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 codigo 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 se responsabiliza
pelo servico farmacéutico do estabelecimento /servigo , com instalacdes sitas em
(endereco completo e cddigo postal) , freguesia de , concelho de

, Regido Autonoma da Madeira, autorizado a adquirir diretamente aos fabricantes,
importadores ou distribuidores por grosso, nos termos da alinea d), n.° 1, do artigo 79.°, do Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, medicamentos de uso humano para o préprio consumo, licenciado
pela Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil para o exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s)
atividade(s) e classificacdo) , pertencente a (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 com efeitos a partir de
(indicar a data)

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

funcéo que pretende assumir.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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e Minuta de Requerimento de alteracdo de farmacéutico responsavel pelo servico
farmacéutico de entidades autorizadas a aquisicdo direta de substancias estupefacientes,

psicotropicos e seus preparados

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecdo Civil

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

conforme consta no registo comercial®) , BI/ICCO no , emitido em
, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIFQ/NIPC®
, matriculada na Conservatéria do Registo Comercial de , com o cédigo de
acesso a certiddo permanente n.° , com domicilio®/sede social® sita em (endereco
completo e cddigo postal) , concelho de , distrito de , aqui
representada por (no caso de sociedade) , Na qualidade de (quem obriga a sociedade)
, NIF , endereco eletronico @ , telefone n.°
, telemovel n.° , licenciada pela Secretaria Regional de Saude e Protecdo

Civil para o exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s) atividade(s) e classificacdo) :
detentora de autorizagéo para adquirir diretamente aos fabricantes, importadores ou distribuidores por
grosso, substancias estupefacientes, psicotrépicos e seus preparados, para o préprio consumo, do
estabelecimento /servicgo , com instalacdes sitas em (endereco completo e codigo
postal) , freguesia de , concelho de , Regido Auténoma da

Madeira, vem requerer a V. Ex.2 o cancelamento do averbamento como responsavel pelo servico

farmacéutico do (nome completo) , residente em (endereco completo e codigo postal)

, licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.° , emitida
pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IP comon.° , com efeitos
a partir de (indicar a data) e 0 averbamento como responsavel pelo servico
farmacéutico do (nome completo) , licenciado(a) em , titular da carteira
profissional n.° , emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED,
IPcomon.® , com efeitos a partir de (indicar a data)

Pede deferimento
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, de de 20

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:
e Certificado de registo criminal do farmacéutico responsavel, onde conte o fim a que se destina
“mercado licito de estupefacientes / substancias psicotrdopicas”;

e Termo de responsabilidade do farmacéutico responsavel;
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e Minuta de Termo de responsabilidade e declaracéo de incompatibilidades do farmacéutico
responsavel pelo servico farmacéutico de entidades autorizadas a aquisicdo direta de
substancias estupefacientes, psicotrdpicos e seus preparados, bem como pela elaboragéo,
conservacdo e manutencgao atualizada de todos os registos

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 codigo 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 se responsabiliza

pelo servico farmacéutico, bem como pela elaboracéo, conservacdo e manutencéo atualizada de todos
0s registos relativos as substdncias estupefacientes, psicotropicos e seus preparados do
estabelecimento / servico , com instalaces sitas em (endereco completo e cddigo
postal) , freguesia de , concelho de , Regido Auténoma da
Madeira, autorizado a adquirir diretamente aos fabricantes, importadores ou distribuidores por grosso,
substancias estupefacientes, psicotropicos e seus preparados, para o proprio consumo, licenciado pela
Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil para o exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s)
atividade(s) e classificacéo) , pertencente a (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 com efeitos a partir de
(indicar a data)

Mais declara que nao exerce qualquer atividade incompativel com as exigéncias legais respeitantes a

funcédo que pretende assumir.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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