EXERCICIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO E ENTREGA
DOMICILIARIA DE GASES MEDICINAIS

Sdo considerados gases medicinais 0s gases ou mistura de gases, liquefeitos ou ndo,
destinados a entrar em contacto directo com o organismo humano e que desenvolvam
uma atividade apropriada a um medicamento, designadamente pela sua utilizacdo em
terapias de inalagdo, anestesia, diagnostico in vivo ou para conservar ou transportar
Orgaos, tecidos ou células destinadas a transplante, sempre que estejam em contacto com

eles.

A atividade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais depende de
autorizacdo especifica e do cumprimento das Boas Préaticas de Distribuicdo e Entrega
Domiciliaria.

Na Regido Auténoma da Madeira, a atividade de distribuicdo e entrega de gases
medicinais ao domicilio esta sujeita a autorizacdo da Secretaria Regional da Salde.

As entidades habilitadas para proceder a distribuicdo e entrega domicilidria ndo podem
em caso algum realizar operacGes de enchimento.

As farmécias de oficina ndo carecem de autorizacdo, mas estdo sujeitas as Boas Préticas
de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais.

Obrigacdes dos titulares de autorizacdo da atividade de distribuicdo e entrega

domiciliaria de gases medicinais

1. Ostitulares de autorizacdo da atividade de distribuicdo e entrega domiciliéaria de gases
medicinais ficam obrigados a:

a) Possuir direc¢édo técnica e pessoal com qualificagdes e formacao adequadas;

b) Dispor de um sistema de garantia da qualidade, incluindo um manual de
procedimentos com a descricdo da organizacdo geral, nomeadamente em
matéria de atividade de distribuicdo e entrega, dispensa, rastreabilidade, retirada
de lotes, farmacovigilancia e vigilancia de dispositivos médicos;

c) Entregar os equipamentos no domicilio do paciente e a disponibilizar-lhe a
informacao técnica correspondente, bem como as regras de seguranca, de bom
funcionamento e as regras de higiene ligadas a sua utilizacéo;

d) Retomar os equipamentos, quando for caso disso;
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e) Garantir que o paciente e as pessoas que 0 rodeiam estdo devidamente
informados sobre as regras de utilizagéo, higiene e limpeza dos equipamentos e
outros materiais;

f) Garantir a manutencéo técnica dos equipamentos, no respeito pelas exigéncias
do fabricante, bem como a vigilancia do material instalado no domicilio do
paciente;

g) Dispor de um servico de atendimento telefénico que funcione 24 horas por dia
todos os dias do ano;

h) Elaborar e implementar um procedimento de distribui¢do e entrega que evite a
ruptura de abastecimento, quer em casos de tratamentos de curta ou longa
duracéo;

i) Reparar ou proceder a substituicdo do equipamento defeituoso sem prejuizo ou
dano para o paciente;

J) No caso de subcontratacdo, garantir que o subcontratado cumpre as disposigoes
legais e regulamentares em vigor, nomeadamente, a autorizagdo da Secretaria
Regional da Saude.

A autorizacdo de distribuicdo e entrega domiciliaria pode ser suspensa ou revogada
no caso de incumprimento pelo seu titular das obrigacdes legais e regulamentares
aplicaveis.

As entidades autorizadas devem comunicar a Secretaria Regional da Saude / Instituto
de Administracdo da Salde e Assuntos Sociais, IP-RAM, nos termos e com a
periodicidade a definir por este, as quantidades de gases medicinais dispensados.

As entidades autorizadas devem dispor de meios de comunicacao por telecépia ou por
via electronica de dados que permita a recep¢do expedita de alertas de seguranca e de
qualidade enviados pelo INFARMED, IP.

Facultar a Secretaria Regional da Saude / Instituto de Administracdo da Saude, todas
as informacdes e 0 acesso aos locais e instalagdes no &mbito dos seus poderes de

fiscalizac&o.
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Procedimento para obtencéo de autorizacao da distribuicdo e entrega domiciliaria

de Gases Medicinais

e A autorizacdo de distribuicao e entrega domiciliaria de gases medicinais depende de
requerimento do interessado dirigido ao Secretario Regional da Saude;

e Verificada a regularidade da apresentacao do requerimento e restante documentacéo,
é determinada a realizacdo duma vistoria as instalacbes onde o requerente pretende
exercer a atividade, de modo a ser verificada a conformidade das instalacbes com as
condic@es do exercicio legalmente exigidas;

e E obrigatoria a comunicacdo prévia de qualquer alteragdo aos dados registados,
devendo o registo manter-se permanentemente actualizado;

e A actualizacdo da autorizacdo é da responsabilidade do seu titular, devendo para o
efeito requerer a alteracdo dos elementos a Secretaria Regional da Salde;

e A manutencdo da autorizacdo esta condicionada ao facto de dispor de farmacéutico
que assegure em permanéncia a direccdo técnica e que garanta a qualidade das
atividades desenvolvidas nos termos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
de acordo com o estabelecido nas Boas Praticas de Distribuicdo e Entrega
Domiciliaria de Gases Medicinais e na Deliberacdo n.° 56/CD/2008, de 21 de
fevereiro, do INFARMED, IP, pelo que deve ser requerida a Secretaria Regional da
Saude, no prazo maximo de 30 dias a substitui¢do da direccdo técnica sob pena de se

considerar automaticamente suspensa a autorizacao da atividade.

1. Requisitos legais

a) Farmacéutico que assegure em permanéncia a direc¢do técnica e que garanta a
qualidade das actividades desenvolvidas nos termos do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, de acordo com as Boas Praticas de Distribuicdo e
Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais e com a Deliberagdo n.° 56/CD/2008,
de 21 de fevereiro, do INFARMED, IP;

b) Instalacbes e equipamentos adequados com capacidade para assegurar a
distribuicdo e entrega domiciliaria dos gases medicinais, assim como a
conservacéo e manutencdo dos equipamentos;

c) Demonstrar que garante as condi¢Oes de transporte adequadas.
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2. Documentos de instrucéo do processo

a)

b)

9)

h)

)

K)

Requerimento do interessado dirigido ao Secretario Regional da Saude do qual
deve constar:

e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;

e Numero de identificacdo de pessoa colectiva atribuido pelo Registo
Nacional de Pessoas Colectiva (NIPC) ou nimero de identificagdo
fiscal (NIF);

e Identificacdo do director técnico;

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

Fotocopia atualizada de Certiddo da Conservatdria do Registo Comercial ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade
comercial;

Fotocopia da escritura de constituicdo da sociedade e das suas alteragcdes no caso
de sociedade comercial,

Fotocdpia do nimero de identificacdo fiscal (NIF) no caso de pessoa singular
ou numero de identificacdo de pessoa colectiva (NIPC) no caso de sociedade
comercial,

Fotocopia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitida pelo
6rgdo competente do municipio respectivo / entidade competente;

Documento respeitante a seguranca contra risco de incéndios, emitido por
Servigo competente;

Planta e a respectiva memoria descritiva das instalagcdes, onde ira ser exercida a
actividade;

Fotocopia do certificado ou documento comprovativo das habilitaces
académicas do farmacéutico que ird desempenhar as funcGes de director técnico;
FotocoOpia atualizada da carteira profissional do diretor técnico emitido pela
Ordem dos Farmacéuticos e declaracéo da respetiva inscricdo comprovativa de
situacdo regularizada na qual conste o numero da carteira profissional;
Certificado de registo criminal do director técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo director técnico;
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m) Fotocdpia do bilhete de identidade (B1) ou do cartdo de cidad&o (CC) do diretor
técnico;

n) Fotocopia do nimero de identificagdo fiscal (NIF) do director técnico;

0) Fotocopia do contrato estabelecido com director técnico;

p) Manual de procedimentos.

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 directamente na sede do Instituto
de Administragdo da Satde, 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;
e Deliberacdo n.° 56/CD/2008, de 21 de fevereiro, do INFARMED, IP.
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e Minuta de Requerimento de autorizacdo para o exercicio da atividade de

distribuicéo e entrega domiciliaria de gases medicinais

Exmo. Senhor

Secretario Regional da Saude

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

sociedade conforme consta no registo comercial®) , Bl/CC no

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de :
validade , NIFQ/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 , distrito de , Cujos

gerentes/administradores sdo (identificar todos os individuos que obrigam a

sociedade) Nome(s) , filho de e de , natural de
, freguesia de , concelho de , distrito de
, hascido em , (estado civil) , BI/ICC n.°
, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de :
validade , NIF , aqui representada por , na
qualidade de (quem obriga a sociedade) , endereco eletronico
@ , telefone n.° , telemovel n.° , com a
denominacao , com instalacdes de distribuicdo sitas em (endereco completo
e cbdigo postal) , freguesia de , concelho de

, Regido Autonoma da Madeira, pretendendo exercer a atividade de
distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais, nos termos do artigo 22.° da
Deliberagéo n.° 56/CD/2008, de 21 de fevereiro do INFARMED, IP, vem requerer a V.
Exa. a autorizacdo a que se refere o artigo 23.° da Deliberagdo n.° 56/CD/2008, de 21 de
fevereiro do INFARMED, IP, sendo que o(a) farmacéutico(a) Dr.(a) (nome completo)

, titular da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem dos
Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IP com o n.° , ira

desempenhar as funcdes de director(a) tecnico(a).
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Pede deferimento

, de de 20

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:

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

Fotocdpia do bilhete de identidade no caso de pessoa singular;

Copia actualizada de Certidao da Conservatdria do Registo Comercial ou codigo
de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade comercial;
Fotocdpia da escritura de constituicdo da sociedade e das suas alteraces no caso
de sociedade comercial,

Fotocdpia do nimero de identificacdo fiscal (NIF) no caso de pessoa singular
ou numero de identificacdo de pessoa colectiva (NIPC) no caso de sociedade
comercial,

Fotocopia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitida pelo
6rgdo competente do municipio respectivo / entidade competente;

Documento respeitante & seguranca contra risco de incéndios, emitido por
Servigo competente

Planta e a respectiva memoria descritiva das instalacdes, onde ira ser exercida a
atividade;

Fotocdpia do certificado ou documento comprovativo das habilitacGes
académicas do farmacéutico que ird desempenhar as funcGes de director técnico;
FotocoOpia atualizada da carteira profissional do diretor técnico emitido 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 director técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo director técnico;
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Fotocopia do bilhete de identidade (BI) ou do cartdo de cidaddo (CC) do diretor
técnico;

Fotocdpia do nimero de identificacdo fiscal (NIF) do director técnico;
Fotocopia do contrato estabelecido com director técnico;

Manual de procedimentos.
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e Minuta de Termo de responsabilidade e declaracdo de incompatibilidades de
director(a) técnico(a) de estabelecimento de distribuicéo e entrega domiciliaria

de gases medicinais

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, paratodos os efeitos legais, que assume a responsabilidade
pela direcdo técnica da atividade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases
medicinais, nas instalagdes sitas em (endereco completo e cddigo postal) ,
freguesia de , concelho de , Regido Autonoma da Madeira, com
a denominacéo e cujo titular é (Entidade Proprietaria— Nome em caso de
pessoa singular/Denominacéo da sociedade conforme consta no registo comercial)

, comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor.
Mais declara que ndo exerce qualquer actividade incompativel com as exigéncias legais

respeitante a direcdo técnica que assume.

, de de 20

(Assinatura conforme consta do BI/CC)
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