EXERCICIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO / FABRICO /
IMPORTACAO / DE SUBSTANCIAS ATIVAS
REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Substéncia ativa: qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada
no fabrico de um medicamento e que, quando utilizada no seu fabrico, se torna um
principio ativo desse medicamento, destinado a exercer uma acdo farmacoldgica,
imunolégica ou metabolica com vista a restaurar, corrigir ou modificar funcoes

fisioldgicas ou a estabelecer um diagndstico médico.

A distribuicdo de substancias ativas inclui todas as atividades que consistam, no
abastecimento, importacdo, posse, fornecimento ou exportacdo de substancias ativas,

excetuando as atividades de intermediacao.

A atividade de distribuicdo de substancias ativas depende sempre de registo, salvo nos
casos previstos, estando sujeita aos requisitos estabelecidos pelo Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo, bem como ao cumprimento do disposto
no Regulamento relativo as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso

humano.

O artigo 72.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo,
determina que os importadores, fabricantes e distribuidores de substancias ativas
estabelecidos ou que se pretendam estabelecer em Portugal devem registar-se junto do
INFARMED, IP.

Esta obrigatoriedade de registo, aplica-se as seguintes entidades:

e Fabricantes de substancias ativas (ja estabelecidos ou que pretendam estabelecer-
se em Portugal) ou os que procedem ao seu fabrico parcial (fracionamento /
reembalagem);

e Importadores nacionais de substancias ativas (que importam estas substancias de
paises 3. a UE e nos quais se incluem os fabricantes nacionais de medicamentos
que procedam a importacdo das mesmas dos referidos paises 3.);

e Distribuidores por grosso de substancias ativas.

1/8



Apos o registo inicial, as entidades que ja exercem a atividade em territorio nacional tém
de proceder a atualizacdo das informagdes constantes do seu registo anualmente, até 31
de janeiro, sempre que aplicavel.

Caso a alteracdo tenha impacto na qualidade ou na seguranca da(s) substancia(s) ativa(s)

fabricada(s), importada(s) ou distribuida(s), deve ser comunicada imediatamente;

Entidades que se pretendem estabelecer em Portugal (e que ainda ndo iniciaram a
atividade) devem considerar o disposto nos n.% 3 e 4 do referido art. 72.°-A.
e Que o registo da atividade deve ser solicitado com uma antecedéncia minima de
60 dias, relativamente a data pretendida para o inicio da atividade.
e O INFARMED, IP, com base numa avaliacdo de risco, pode decidir realizar uma
inspecéo as instalagdes do requerente do registo, que deve atender o seguinte:

v A atividade pode ser iniciada, no prazo de 60 dias, a contar da data de
rececdo do pedido de registo, se 0 INFARMED, IP ndo tiver comunicado
ao requerente, dentro desse mesmo prazo, a sua decisdo de efetuar
inspecéo;

v A atividade ndo pode ser iniciada num prazo de 60 dias, a contar da
rececdo do pedido de registo, se 0 INFARMED, IP comunicar dentro do

mesmo prazo, a decisdo de realizar inspecao.

As entidades que disponham de uma autorizagdo concedida ao abrigo do disposto na
Deliberacdo n.° 1497/2004, de 29 de dezembro (distribuidores por grosso de matérias
primas) tém de efetuar o registo nas condigcdes estabelecidas pelo Decreto-Lei n.°

176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo.

Na Regido Autonoma da Madeira, a atividade de distribuicdo de substancias ativas esta

sujeita a registo na Secretaria Regional de Saude e Protegéo Civil.

1. Requisitos legais
a) Desenvolver e manter um sistema de qualidade que defina as responsabilidades,
0S processos € 0s principios de gestdo dos riscos.
b) Instalacdes e equipamentos adequados e com capacidade para assegurar uma

armazenagem apropriada, a protecdo contra a contaminacao.
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2. Documentos de instrucédo do processo

a)

b)

f)

9)

Requerimento assinado e datado por pessoa singular ou pelos membros do 6rgao
social que vinculam a entidade, de acordo com minuta em anexo, 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 numero fiscal de contribuinte (NIF), exceto se o
requerente tiver a sua sede, domicilio ou estabelecimento principal noutro
Estado membro;

e Tipo de atividade a registar: importador / fabricante / distribuidor de
substancias ativas;

o Identificacdo da(s) substancia(s) ativa(s) a importar, fabricar ou distribuir
(em versdo lingua inglesa);

e InformacgBes pormenorizadas relativas as instalacGes e ao equipamento
técnico utilizado no &mbito da sua atividade;

e Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade;

e Endereco do correio eletronico para rececdo das comunicacdes do
INFARMED.

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

Fotocdpia atualizada de Certiddo da Conservatéria do Registo Comercial ou
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;

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

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

Fotocopia do(s) contrato(s) celebrado(s) com o distribuidor que assegurara a

armazenagem, caso seja aplicavel;
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h) Fotocopia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte das substancias ativas, caso seja aplicavel;

i) Planta das instalacBes onde sera exercida a atividade e a respetiva memoria
descritiva, indicando, em particular, as zonas de rece¢do, conferéncia,
armazenagem, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolugdes, recolha e
rejeitados;

j) Informacdes pormenorizadas relativas as instalacGes e ao equipamento técnico
utilizado no &mbito das suas atividades;

k) Lista das substancias a importar, fabricar ou distribuir (em versdo lingua
inglesa);

I) Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencdo do risco
de incéndio;

m) Fotocopia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade do distribuidor, o qual deve estabelecer responsabilidades,

procedimentos e medidas de gestdo dos riscos em relagdo as suas atividades.

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 de Saude e Protecdo Civil e/ou Instituto de Administracdo da

Saude IP-RAM, poderao solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local de entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, podendo
ser entregue diretamente na sede do Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM,
(IASAUDE, IP-RAM), & 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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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 Diretrizes de 19 de marco de 2015 sobre os principios de boas praticas de
distribuicdo de substancias ativas de medicamentos para uso humano;

e Regulamento Delegado (UE) N.° 1252/2014 Da Comisséo de 28 de maio de 2014,
que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
no que se refere aos principios e diretrizes de boas préticas de fabrico de

substancias ativas destinadas a medicamentos para uso humano.
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e Minuta de Requerimento de autorizacdo para o exercicio da atividade de

distribuicdo de substancias ativas

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecao Civil

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominacédo 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 0 codigo 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 distribuicdo de substancias ativas com instalacdes de distribuicédo / e ou

importacdo e ou fabrico sitas em (endereco completo e cddigo postal) :

freguesia de , concelho de , Regido Autdénoma da Madeira,
endereco eletronico @ , telefone n.° , telemével n.°
, fax n.° , Nos termos do disposto no artigo 72.°-A do Decreto-

Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagéo, vem requerer a V. Exa., 0 registo

da referida atividade, sendo que o(a) (nome completo) éa

pessoa responsavel pelo o sistema de gestdo da qualidade.

(Apenas incluir se aplicavel, caso a atividade a registar seja a de importacao de
substancias ativas) Adicionalmente identifica-se o(s) nome(s) dos fabricante(s) de paises
terceiros (extra comunitarios) e da morada da(s) respetiva(s) fabrica(s) das substancias

ativas (SA) importadas
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Informa-se V. Exa., considerando as razGes 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, IP, tendo o seguinte

endereco eletrénico @

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 de Certiddo da Conservatoria do Registo Comercial ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade
comercial;

FotocOpia 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 numero de identificagéo fiscal (NIF),
no caso de pessoa singular ou numero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC),
no caso de sociedade comercial;

Fotocopia do(s) contrato(s) celebrado(s) com o distribuidor que assegurara a
armazenagem, caso seja aplicavel;

Fotocopia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte das substancias ativas, caso seja aplicavel;

Planta das instalacdes onde serd exercida a atividade e a respetiva memoria

descritiva, indicando, em particular, as zonas de recegdo, conferéncia,
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armazenagem, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolugdes, recolha e
rejeitados;

Informacdes pormenorizadas relativas as instalagdes e ao equipamento técnico
utilizado no &mbito das suas atividades;

Lista das substancias a importar, fabricar ou distribuir (em versao lingua inglesa);
Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencéo do risco de
incéndio;

Fotocopia do Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestdo da
Qualidade do distribuidor, o qual deve estabelecer responsabilidades,

procedimentos e medidas de gestdo dos riscos em relacdo as suas atividades.
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