PROCEDIMENTO PARA OBTENCAO DE AUTORIZACAO DE AQUISICAO DIRETA
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR PARTE DE ESTABELECIMENTOS E
SERVICOS DE SAUDE PRIVADOS E/OU INSTITUICOES PARTICULARES DE
SOLIDARIEDADE SOCIAL

1. Requisitos legais

a) De acordo com o disposto na alinea d), n.° 1, do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano, o0s
fabricantes, importadores ou distribuidores por grosso, s6 podem vender medicamentos a
estabelecimentos e servicos de salde, publicos ou privados, e a instituicGes de solidariedade
social sem fins lucrativos, que disponham de servico médico e farmacéutico, bem como de
regime de internamento, desde que os medicamentos adquiridos se destinem ao seu préprio
consumo e estes estabelecimentos, servicos e instituicbes se encontrem devidamente
autorizados para o efeito;

b) Na Regido Autonoma da Madeira, compete a Secretaria Regional da Saude conceder as
autorizaces de aquisicdo direta de medicamentos de uso humano a entidades publicas e
privadas, desde que estejam reunidas cumulativamente as seguintes condigdes:

i. Licenciamento prévio concedido pela Secretaria Regional da Satde a entidade que requer
a autorizacéo;

ii. Existéncia de um responsavel técnico farmacéutico dos servigos farmacéuticos;

iii. Existéncia de procedimentos que assegurem o acompanhamento individualizado e a
rastreabilidade dos lotes de medicamentos para consumo proprio;

iv. Existéncia de instalacfes adequadas ao armazenamento;

v. Por razdes de Salde Publica dispor de meios de transmissdo eletrénica de dados, que
permitam a rececdo expedita de alertas de seguranga e de qualidade enviados pelo
INFARMED, IP, no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e do Sistema
Europeu de Alertas de Qualidade.

c) No caso do estabelecimento ou servico de saude pretender adquirir substancias

estupefacientes, psicotropicos e seus preparados necessita de uma autorizagdo especifica.

2. Documentos de instrucéo do processo
a) Requerimento devidamente assinado e datado dirigido ao Secretario Regional da Saude, a
solicitar autorizagédo para aquisicdo direta de medicamentos de uso humano, aos fabricantes,

importadores ou distribuidores por grosso, do qual deve constar:
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b)

f)
9)
h)

)

K)

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, localizacdo e indicagéo da situagédo de internamento do estabelecimento
onde sera exercida a atividade;

o Identificacdo do responsavel pelo servi¢o farmacéutico;

¢ Identificacdo do responsavel pelo servigo médico.
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (Bl), no caso de pessoa
singular;
Fotocdpia atualizada da certiddo da conservatdria do registo comercial, ou codigo de acesso
a certidao permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do nimero de identificacao fiscal (NIF), no caso de
pessoa singular ou nimero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC), no caso de sociedade
comercial;
Fotocdpia da licenga de funcionamento emitida pela Secretaria Regional da Salude para o
exercicio da atividade;
Fotocopia do Regulamento Interno da entidade;
Planta das instalacdes do servigo farmacéutico e a respetiva memoria descritiva;
Termo de responsabilidade e declaracdo de incompatibilidades do responsavel pelo servigo
farmacéutico;
Fotocopia atualizada da carteira profissional do responsavel pelo servi¢o farmacéutico emitida
pela Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscrigdo, comprovativa de situacao
regularizada da qual conste o nimero da carteira profissional;
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (Bl) e do numero de
identificacdo fiscal (NIF) do responsavel pelo servigo farmacéutico;

Certificado do registo criminal do responsavel pelo servigo farmacéutico.

Os documentos supracitados s6 serdo aceites quando revistam a forma de original, documento

autenticado ou fotocdpia conferida com o original ou documento autenticado pelo funcionario

que a receba.
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3. Outros documentos
A Secretaria Regional da Saude e/ou Instituto de Administracdo da Salde, IP-RAM, poderao

solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, dirigido ao
Secretario Regional da Salde, podendo ser entregue diretamente na sede do Instituto de
Administracdo da Sadde, IP-RAM, (IASAUDE, IP-RAM), 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 pelo Decreto-Lei n.° 20/2013,

de 14 de fevereiro.
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e Minuta de Requerimento de autorizacdo para aquisi¢cdo direta de medicamentos de uso
humano por parte de estabelecimentos e servigos de saude privados e/ou instituicdes

particulares de solidariedade social

Exmo. Senhor

Secretario Regional da Saude

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

conforme consta no registo comercial®) , BI/CC® no , emitido em
, pelo arquivo de identificagdo de , validade , NIFQ/NIPC®
, matriculada na Conservatéria do Registo Comercial de , com o codigo de
acesso a certiddo permanente o n.° , com domicilio®/sede social® sita em (endereco
completo e codigo postal) , concelho de , distrito de , aqui
representada por (no caso de sociedade) , Na qualidade de (quem obriga a sociedade)
, NIF , endereco eletrénico @ , telefone n.°
, telemovel n.° , licenciada pela Secretaria Regional da Salde para o
exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s) atividade(s) e classificacéo) , nas instalacdes
sitas em (endereco completo e codigo postal) , freguesia de , concelho de
, Regido Auténoma da Madeira, telefone n.° , telemével n.° , fax
n.c , vem requerer a V. Exa. autorizagdo para 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, os medicamentos de uso humano para 0 préprio consumo, no
estabelecimento / servico

O estabelecimento / servico ¢ um estabelecimento / servi¢co de saude privado /
Instituicdo Particular de Solidariedade Social, dispde de servico médico e farmacéutico e de
regime de internamento /de longa duragdo / de recobro apds a intervencdo medica /cirurgia
especializada)

O(a) responsavel pelo servico médico é o(a) Dr.(a). , titular da carteira profissional n.°

, emitida pela Ordem dos Médicos.
O(a) responsavel pelo servigo farmacéutico é o(a) Dr.(a) , titular da carteira profissional
n.° , emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IP com o n.°
, pelo gue se solicita o respetivo averbamento.
Informa-se V. Exa., considerando as razdes de Saude Publica, que o estabelecimento / servigo dispde

dos meios de transmisséo eletronica de dados, para efeitos de transmissdo de dados e de rececéo
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expedita de alertas de segurancga e de qualidade enviados pelo INFARMED, IP, tendo o seguinte

endereco eletronico @

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 cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI), no caso de pessoa
singular;

e Fotocopia atualizada da certiddo da conservatoria do registo comercial, ou cddigo de acesso
a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;

e Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do numero de identificagdo fiscal (NIF), no caso de
pessoa singular ou nimero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC), no caso de sociedade
comercial,

e Fotocopia da licenca de funcionamento emitida pela Secretaria Regional da Saude para o
exercicio da atividade;

e Fotocopia do Regulamento Interno da entidade;

e Planta das instalacGes do servico farmacéutico e a respetiva memoria descritiva;

e Termo de responsabilidade e declaracdo de incompatibilidade do responsavel pelo servigo
farmacéutico;

e Fotocopia atualizada da carteira profissional do responsavel pelo servigco farmacéutico emitida
pela Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscrigdo, comprovativa de situacao
regularizada da qual conste o nimero da carteira profissional;

e Fotocdpia do cardo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) e do numero de
identificacéo fiscal (NIF) do responsavel pelo servigo farmacéutico;

e Certificado do registo criminal do responsavel pelo servico farmacéutico.

5/6



e Minuta de Termo de responsabilidade e declaragdo de incompatibilidades do

farmacéutico responsavel pelo servico farmacéutico

TERMO DE RESPONSABILIDADE E DECLARACAO DE INCOMPATIBILIDADES

(Nome completo) , (estado civil) , 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 com o n.° , declara para todos os
efeitos legais, que se responsabiliza pelo servigo farmacéutico do estabelecimento , com
instalacdes sitas em (endereco completo e codigo postal) , freguesia de ,
concelho de , Regido Autonoma da Madeira, licenciado pela Secretaria Regional da

Saude para o exercicio da(s) atividade(s) (indicar a(s) atividade(s) e classificacédo) :
pertencente a (Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacédo 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 respeitantes a

funcédo que pretende assumir.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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