EXERCICIO DA ATIVIDADE DE INTERMEDIACAO DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

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

singular ou coletiva.

Na Regido Auténoma da Madeira, a atividade de intermediacdo de medicamentos de uso

humano esta sujeita a autorizacdo da Secretaria Regional da Saude.

1. Requisitos legais

a) As pessoas que se dedicam a intermediacdo de medicamentos devem cumprir o
disposto nas alineas c) e f) do n.° 1 e no n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, 30 de agosto, bem como, com as necessarias adaptacoes, as obrigaces
previstas nas alineas a), e), k) e i) do n.° 1 do artigo 100.° e nos n.% 4 a 6 deste
altimo artigo do mesmo diploma;

b) As pessoas a que se refere o niumero 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;
ii. Numero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas
ou namero de identificacdo fiscal;
ili. Numeros de telefone, telefax e enderego de correio eletrénico do domicilio ou
sede e do estabelecimento;

iv. Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade.

c) S&o, com as necessarias adaptagdes, aplicaveis ao registo referido no n.° 2 as
regras de suspenséo, revogacao e interdi¢do previstas no artigo 101.° do Decreto-
Lei n.° 176/2006, 30 de agosto.
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2. Documentos de instrucédo do processo

a)

b)

9)

h)

Requerimento assinado e datado do interessado dirigido ao Secretario Regional
da Sadde, do qual devem constar:

e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;

e NuUumero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Coletivas (NIPC) ou nimero de identificacdo fiscal (NIF), exceto se o
requerente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento principal noutro
Estado membro;

e Numero de telefone, telefax e endereco de correio eletronico do domicilio
ou sede e do estabelecimento;

e Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade.
Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso
de pessoa singular;

Fotocopia atualizada de Certiddao da Conservatéria do Registo Comercial ou o
cddigo de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade
comercial;

Fotocdpia atualizada da escritura de constituicdo da sociedade e das suas
alteracdes no caso de sociedade comercial,

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

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

Fotocdpia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade, o qual deve estabelecer responsabilidades, procedimentos e medidas
de gestdo dos riscos em relacdo as suas atividades (de acordo com o disposto
nos n.% 1 e 2 do artigo 101.°-B conjugado com a alinea a k) do n.° 1 do artigo
100.°, ambos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na redacdo atual
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro);

Lista dos medicamentos de uso humano, objeto de intermediacéo.
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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 da Saude e/ou Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM,

poderdo solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, dirigido
ao Secretario Regional da Saude, podendo ser entregue diretamente na sede do Instituto
de Administracdo da Salde, 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

Legislacéo 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;

e Regulamento relativo as boas préaticas de distribuicdo de medicamentos para uso
humano, aprovado pela Deliberacdo n.° 47/CD/2015, de 19 de margo, do
INFARMED, IP;

e Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, republicado pela Lei n.° 18/2009, de 11
de maio;

e Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, republicado pelo Decreto
Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro;

e Portaria n.® 981/88, de 18 de setembro;

e Deliberacdo n.° 56/CD/2008, de 21 de Fevereiro, do INFARMED, IP.
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e Minuta de Requerimento de registo de atividade de intermediacdo de

medicamentos de uso humano

Exmo. Senhor

Secretario Regional da Saude

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacéo da
sociedade conforme consta no registo comercial®) , BI/ICCO 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.° , telemovel 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 a

atividade de intermediacdo de medicamentos de uso humano nas instalagcdes sitas em

(endereco completo e codigo postal) , concelho de , distrito de
, endereco eletronico @ , telefone n.° :
telemovel n.° , fax n.° , hos termos do artigo 101.°-B do Decreto-

Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado e republicado pelos Decretos-Lei n.*® 20/2013,
de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de setembro, vem requerer a V. Exa. o registo da

referida atividade.

Informa-se V. Exa., considerando as razdes de Saude Publica, que o estabelecimento
dispde dos meios eletronicos, para efeitos de transmissdo de dados e de rececdo expedita
de alertas de seguranca e de qualidade enviados pelo INFARMED, I.P., tendo o seguinte

endereco eletrénico @
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Pede deferimento,

,__de de20__

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:

Fotocopia do cartdo de cidadao (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso
de pessoa singular;

Fotocopia atualizada de Certiddo da Conservatéria do Registo Comercial ou o
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade
comercial,

FotocoOpia atualizada da escritura de constituicdo da sociedade e das suas
alteracdes no caso de sociedade comercial,

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

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

Fotocdpia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade, o qual deve estabelecer responsabilidades, procedimentos e medidas
de gestdo dos riscos em relacéo as suas atividades (de acordo com o disposto
nos n.% 1 e 2 do artigo 101.°-B conjugado com a alinea a k) do n.° 1 do artigo
100.°, ambos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na redacdo atual
introduzida pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro);

Lista dos medicamentos de uso humano, objeto de intermediacéo.
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e Minuta de Declaracdo da entidade que exerce a atividade de intermediacédo de

medicamentos de uso humano

DECLARACAO
(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacédo da
sociedade conforme consta no registo comercial®) , Bl/ICC® no
, emitido em , pelo arquivo de identificagdo de :
validade , NIFQ/NIPC® , matriculada na Conservatéria do
Registo Comercial de , com 0 codigo de acesso a certiddao permanente n.°

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

postal) , concelho de , distrito de , endereco
eletronico @ , telefone n.° , telemovel 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 , declara, para todos os

efeitos legais, o seguinte:
e Intermediar exclusivamente medicamentos que sejam objeto de (cfr. al. f) don.° 1
do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, na sua atual redacdo):

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

b. Uma autorizacdo de importacdo paralela, ao abrigo do disposto no presente
decreto-lei ou em legislacdo adotada pelos 6rgdos competentes da Comunidade
Europeia; ou

c. Uma autorizacdo concedida ao abrigo do disposto nos artigos 92.° ou 93.° (cfr.
disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, na sua atual redacao).

e Cumprir, com as necessarias adaptacoes, as obrigacdes de intermediagdo previstas
nas alineas a), €), k) e i) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, na sua

atual redacdo e nos n.°s 4 a 6 do mesmo artigo.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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