CARACTERIZACAO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO POR GROSSO DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

1. Requisitos legais

a) As entidades detentoras de autorizacdo para o exercicio da atividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos, concedida ao abrigo das normas
vigentes até a data de entrada em vigor do decreto-lei n.° 112/2019 de 16 de
agosto, dispdem de um prazo de 180 dias para, ao abrigo do disposto nos artigos
94.° 3 96.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de junho, na sua atual redacéo,
solicitarem junto da Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil, a atualizacédo
das autorizacgdes ou registos;

b) O ndo cumprimento do prazo previsto no nimero anterior implica a suspenséao da
autorizacdo até a sua atualizacdo, por um prazo maximo de 120 dias, findo o qual

a autorizacdo caduca automaticamente.

2. Documentos de instrucéo do processo
a) 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 NuUmero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) ou nUmero de
identificacdo fiscal (NIF), exceto se o0 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 seré exercida a atividade.

b) Fotocdpia atualizada da Certiddo da Conservatoria do Registo Comercial, ou
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade

comercial.

3. Outros documentos
A Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil e/ou Instituto de Administracao da

Saude, IP-RAM, poderdo 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), 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, alterado pela
Lei n.°51/2014 e pelos Decretos-Leis n.® 5/2017, de 6 de janeiro, 26/2018, de 24
de abril e 112/2019 de 16 de agosto;

e Regulamento relativo as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso
humano, aprovado pela Delibera¢do do INFARMED, IP n.° 47/CD/2015, de 19
de marco;

e Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, 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 margo;

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

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

e Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 56/CD/2008, de 21 de fevereiro.



e Minutas de Requerimento para instru¢do do processo para caracterizacdo da

atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos para uso humano

Exmo. Senhor
Secretario Regional de Salde e Proteg&o 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 , NIFQ/NIPC® , matriculada na Conservatéria do
Registo Comercial de , com 0 codigo de acesso a certidao 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 , detentora de autorizacao

para o exercicio da atividade de distribuicao por grosso de medicamentos de uso humano,

com o n.° (indicar o n.° e a data da autorizagdo concedida pela Secretaria Regional

de Saude e Protec¢do Civil) /RAM, de __de _ de 20__, com instalacGes de
distribuicdo sitas em (endereco completo e cddigo postal) , freguesia de
, concelho de , Regido Auténoma da Madeira, endereco
eletronico @ , telefone n.° , telemovel n.° , fax
n.c , tendo como diretor(a) técnico(a) o/a farmacéutico(a) (nome completo)
, licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.°

, emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, registado(a) no INFARMED, IP
sob o n° , pretendendo registar a caracterizagdo da sua atividade de
distribuicdo como Distribuidor no Mercado Nacional e/ou Operador Logistico

(identificar a(s) categoria(s), conforme aplicavel) no seu




processo de atividade de distribuigdo por grosso de medicamentos, vem requerer a V.
Exa. a atualizagdo da autorizacao de distribuicdo, de acordo com a referida caracterizacao.

Pede deferimento,

, __de de20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme Bl)



