PROCEDIMENTO PARA OBTENCAO DE AUTORIZACAO PARA COMERCIO POR

GROSSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS CONTENDO ESTUPEFACIENTES
ISUBSTANCIAS PSICOTROPICOS E SEUS PREPARADOS

1. Requisitos legais

a)

b)

d)

f)

O comércio por grosso de substancias estupefacientes, psicotropicos e seus preparados
constantes das tabelas I a IV, com excecdo da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22
de janeiro esta sujeito, na Regido Autdnoma da Madeira, a autorizacdo prévia da Secretaria
Regional de Saude e Protecéo Civil;

Cada autorizacéo especifica so é valida para o periodo que for fixado no despacho, o qual ndo
excedera o periodo de um ano, renovavel por igual periodo, se a Secretaria Regional de Saude
e Protecdo Civil, na Regido Autonoma da Madeira, nada disser até 90 dias antes do termo do
prazo;

O despacho de autorizacdo é publicado na 2.2 Série do Diario da Republica e nele sdo fixadas
as condicdes especiais a observar pelo requerente, contando-se o periodo da autorizacédo a
partir da data daquela publicacéo;

Para cada filial ou depésito é apresentado um pedido autdnomo;

As autorizagdes sdo intransmissiveis, ndo podendo ser cedidas ou utilizadas por outrem a
qualquer titulo;

A atividade de distribuicao por grosso de dispositivos médicos depende sempre de notificacdo
a autoridade competente e a fiscalizacdo por parte desta nos termos do Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho, bem como ao cumprimento do disposto na Portaria n.° 256/2016,
de 28 de setembro, relativo as boas praticas de distribuicdo por grosso de dispositivos
médicos, aplicavel nos termos do disposto do artigo 37.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17

de junho.

2. Documentos de instrucédo do processo

a)

Requerimento assinado e datado por pessoa singular ou pelos membros do 6rgdo social que
vinculam a entidade, de acordo com minuta em anexo, do qual deve constar:
e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;
e NuUmero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) ou nimero de identificagdo
fiscal (NIF), exceto se o requerente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento
principal noutro Estado membro;

e Identificacdo do responsavel técnico;
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b)

f)

9)

h)

)

K)

e Localizacdo do estabelecimento, depésito ou armazem onde serd exercida a
atividade;

e Locais reservados a rececdo, detencdo e a expedicdo ou entrega dos produtos;

e Medidas de seguranca adotadas ou a adotar;

e Substancias e preparacdes que se pretende comercializar;
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI), no caso de pessoa
singular;
Fotocdpia atualizada da certiddo da Conservatoria do Registo Comercial ou o cddigo de
acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;
Fotocopia do cartdo de cidadao (CC) ou do numero de identificacdo fiscal (NIF), no caso de
pessoa singular ou numero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC), no caso de sociedade
comercial;
Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou copia dos bilhetes de identidade (BI) de quem obriga
a sociedade (membros do Conselho de Administracdo ou gerente(s) da sociedade);
Certificados dos registos criminais de quem obriga a sociedade (membros do Conselho de
Administracdo ou gerente(s) da sociedade), onde conste o fim a que se destina “mercado licito
de estupefacientes/substancias psicotropicas”;
Comprovativo de pagamento da taxa no montante de €1.000, de acordo com a alineaa) n.° 1,
do artigo 43.° do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro;
Termo de responsabilidade do responsavel técnico;
Fotocdpia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitacfes académicas
e profissionais do responsavel técnico, como carteira profissional, certificados de
habilitacdes, curriculum vitae;
Certificado de registo criminal do responsavel técnico, onde conste o fim a que se destina
“mercado licito de estupefacientes/substancias psicotropicas”;
Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) e do nimero de
identificacdo fiscal (NIF) do responsavel técnico;
Termos de responsabilidade individuais dos diferentes responsaveis pela elaboragdo e
conservacao atualizada dos registos e pelo cumprimento das demais obrigacGes que virem a

ser impostas;

m) Certificado de registo criminal dos diferentes responsaveis pela elaboracdo e conservacao

n)

atualizada dos registos, onde conste o fim a que se destina “mercado licito de
estupefacientes/substancias psicotropicas”;

Planta das instalacfes e respetiva memoria descritiva / identificacdo da zona e condigdes de
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armazenamento de estupefacientes /substancias, psicotrépicos e seus preparados.

Os documentos supracitados s 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 Saude, IP-

RAM, poderao solicitar outros documentos considerados fundamentais.

4. Pagamentos
Para obtencdo de autorizacdo para comercializacdo por grosso das substancias compreendidas
nas tabelas | a IV, com excecdo da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, é
devido o pagamento de taxa no montante de €1.000, de acordo com a alinea a) n.° 1, do artigo
43.° do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, republicado pelo Decreto
Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro, no valor.
O pagamento pode ser efetuado por uma das seguintes formas:
e Entrega monetaria no IASAUDE, IP-RAM,;
e Cheque dirigido ao IGCP;
e Transferéncia bancaria através do IBAN PT 50 0781 0112 01120014413 69, Instituto de

Gestdo do Crédito Publico (IGCP).

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, podendo ser entregue
diretamente na sede do Instituto de Administracéo da Satde, IP-RAM, (IASAUDE, IP-RAM), 4 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
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Legislacéo aplicavel:

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;

Portaria n.° 256/2016, de 28 de setembro;

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

Regulamento anexo a Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 515/2010, de 3 de margo,
publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 50 de 12 de marco de 2010.
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e Minuta de Requerimento de autorizacdo para distribuicdo por grosso de dispositivos

médicos contendo 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 codigo postal) , concelho de , distrito de , endereco
eletronico @ , telefone n. , telemével n.° , fax n.°

, cujos gerentes/administradores séo (identificar todos os individuos que obrigam a

sociedade) Nome(s) , BI/CCn. , emitido em , pelo arquivo de
identificacdo de , validade , NIF , agui representada por
, Na qualidade de (quem obriga a sociedade/procurador/outra) , NIF

, tendo notificado o exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos

médicos, nas instalacGes de distribuicdo sitas em (endereco completo e codigo postal) :

freguesia de , concelho de , Regido Autonoma da Madeira, endereco
eletronico @ , telefone n. , telemovel n.° , fax n.°
, tendo como responsavel técnico o/a (home completo) , licenciado(a) em
, titular da carteira profissional n.° , emitida por , vem ao abrigo

do disposto no artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e do artigo 6.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, de harmonia com o artigo 88.° deste diploma, quanto a
aplicacdo a Regido Autonoma da Madeira, requerer a V. Exa. autorizacdo para comercializar por
grosso dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DIM) contendo substancias estupefacientes,
psicotropicos e seus preparados, constantes das tabelas | a IV, com excecdo da II-A, anexas ao
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, nas referidas instalagdes, as quais dispdem de locais
reservados a rececao, detencdo e a expedicdo ou entrega dos produtos, adotando as seguintes medidas

de seguranca: (enunciar as medidas de seguranca)
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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 cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI), no caso de pessoa
singular;

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

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

Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou cdpia dos bilhetes de identidade (BI) de quem obriga
a sociedade (membros do Conselho de Administragdo ou gerente(s) da sociedade);
Certificados dos registos criminais de quem obriga a sociedade (membros do Conselho de
Administragéo ou gerente(s) da sociedade), onde conste o fim a que se destina “mercado licito
de estupefacientes/substancias psicotropicas’;

Comprovativo de pagamento da taxa no montante de €1.000, de acordo com a alinea a) n.° 1,
do artigo 43.° do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro;

Termo de responsabilidade do responsavel técnico;

Fotocdpia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitacbes academicas
e profissionais do responsavel tecnico, como carteira profissional, certificados de
habilitagdes, curriculum vitae;

Certificado de registo criminal do responsavel técnico, onde conste o fim a que se destina
“mercado licito de estupefacientes/substancias psicotropicas’;

Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (Bl) e do nimero de
identificacdo fiscal (NIF) do responsavel técnico;

Termos de responsabilidade individuais dos diferentes responsaveis pela elaboracdo e
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conservacéo atualizada dos registos e pelo cumprimento das demais obrigacGes que virem a
ser impostas;

Certificado de registo criminal dos diferentes responsaveis pela elaboracdo e conservacéao
atualizada dos registos, onde conste o fim a que se destina “mercado licito de
estupefacientes/substancias psicotropicas”;

Planta das instalacdes e respetiva memoria descritiva / identificacdo da zona e condicdes de

armazenamento de estupefacientes /substancias, psicotropicos e seus preparados.
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»= Minuta de Termo de responsabilidade do responsavel técnico

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) , BIICCn.° , emitido em , pelo arquivo de
identificacdo de , Vvalidade , NIF , residente em (endereco
completo e cédigo postal) , telefone n.° , licenciado(a) em :
titular da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem dos , declara para

todos os efeitos legais, que assume a responsabilidade pela direcdo técnica e se responsabiliza pela
elaboracdo, conservacdo e manutencdo atualizada de todos os registos relativos aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro (DIM) contendo substancias estupefacientes, psicotropicas e seus
preparados, constantes das tabelas | a IV, com excecéo da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de
22 de janeiro, do estabelecimento de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos com instalagdes
sitas em (endereco completo e cddigo postal) , freguesia de , concelho de

, Regido Autonoma da Madeira, cujo titular € (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)

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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e Minuta de Termo de responsabilidade dos responsaveis pela elaboracédo e conservagao

atualizada dos registos e pelo cumprimento das demais obrigacGes que vierem a ser

impostas
TERMO DE RESPONSABILIDADE
(Nome completo) , BIICCn.° , emitido em , pelo arquivo de
identificacdo de , validade , NIF , residente em (endereco
completo e cddigo postal) , declara para todos os efeitos legais que se responsabiliza

pela elaboracéo, conservacdo e manutencdo atualizada de todos os registos relativos aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro (DIM) contendo substancias estupefacientes, psicotrdpicas e seus
preparados, constantes das tabelas | a IV, com excecdo da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de
22 de janeiro, bem como das demais obrigacoes legais que vierem a ser impostas, do estabelecimento
de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos com instalagGes sitas em (endereco completo e
codigo postal) , freguesia de , concelho de , Regido Auténoma
da Madeira, cujo titular é (Entidade Proprietdria — 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)

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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