PROCEDIMENTO DE OBTENCAO DE AUTORIZACAO DE SUBSTITUICAO
DOS LIVROS E REGISTOS MANUAIS POR REGISTOS INFORMATICOS DE
ESTUPEFACIENTES E SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS POR PARTE DE
SERVICOS DE SAUDE PUBLICOS E PRIVADOS E OUTRAS ENTIDADES COM
AUTORIZACAO DE AQUISICAO DIRETA DE MEDICAMENTOS DE USO

HUMANO

1. Requisitos legais

a)

b)

Os servigos de saude publicos e privados e outras entidades com autorizacdo de
aquisicdo direta de medicamentos de uso humano, devem dispor de livros de registos
do movimento de estupefacientes e substancias psicotropicas, constantes das tabelas
anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, de acordo com o disposto no
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro;

Os modelos de livros foram aprovados pela Portaria n.° 981/98 (2.2 série), de 18 de
setembro;

Nos termos do citado no n.° 6, artigo 31.°, do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12
de outubro, republicado pelo Decreto-Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro,
bem como no artigo 6.° da Portaria n.° 981/98, de 18 de setembro, os servicos de
salde publicos e privados e outras entidades com autorizacao de aquisicdo direta de
medicamentos de uso humano, que possuam sistema informatico que dé resposta a
todas as exigéncias do registo manual de estupefacientes e psicotrépicos constantes
das tabelas anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, podem requerer a
substituicdo dos livros e registos manuais pelo registo informatico de estupefacientes
e substancias psicotrdpicas, em condi¢cdes que ndo diminuam a fidedignidade e

seguranca dos dados.

2. Documentos de instrucéo do processo

a)

Requerimento assinado e datado dirigido ao Secretario Regional de Saude e Protecdo
Civil, a solicitar a substitui¢do dos livros e registos manuais por registos informaticos

de estupefacientes e substancias psicotropicas;
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b) Fotocopia atualizada da Certiddo da Conservatdria do Registo Comercial, ou cddigo
de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial,

¢) Memoria descritiva do sistema informatico em questdo e do seu funcionamento.

Os documentos supracitados sO 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 Administragdo 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 de Saude e Protecdo Civil, podendo ser entregue diretamente na sede
do Instituto de Administracdo da Satde, 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

Legislacéo aplicavel

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 marco;

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

e Deliberacdo do INFARMED, IP n.° 292/2005, de 17 de fevereiro;

e Portaria n.° 981/98, de 18 de setembro;
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e Portarian.? 1193/99, de 6 de novembro.
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e Minuta de Requerimento de substituicdo dos livros e registos manuais por registos
informaticos de estupefacientes e substancias psicotropicas por parte de servicos de
saude publicos e privados e outras entidades com autorizacdo de aquisi¢do direta de
medicamentos de uso humano — Anexos 1V, VII e X da Portaria 981/98, de 18 de

setembro

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecao Civil

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominagdo da
sociedade conforme consta no registo comercial®) , BI/ICCW np

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de :
validade , NIFO/NIPC@ , matriculada na Conservatdria do Registo
Comercial de , com o codigo 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.° , telemovel n.° , fax n.° , Cujos
gerentes/administradores sao (identificar todos os individuos que obrigam a sociedade)
Nome(s) , BI/ICC n.° , emitido em , pelo arquivo de

identificacdo de , validade , NIF , aqui representada por

, Na qualidade de (quem obriga a sociedade/procurador/outro) :
NIF , licenciada pela Secretaria Regional da Salde e Protecdo Civil para o
exercicio da atividade de (indicar a(s) atividade(s) e classificagdo) , para o qual
detém a autorizacdo para adquirir diretamente aos produtores, grossistas e importadores
substancias estupefacientes, psicotropicos e seus preparados, constantes das tabelas | a 1V,

anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, para consumo préprio nas instalacoes 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

farmacéutico(a) responsavel pelos servigos farmacéuticos o/a Dr.(a) (nome completo)
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, licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.° :
emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, registado(a) no INFARMED, IP sob o n.°
, vem requerer a V. Exa. autorizacdo para a substituicdo dos livros e registos
manuais por registos informaticos, das substancias e preparacdes compreendidas nas tabelas
I e ll, e IV com excecdo da II-A, anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e no
artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, ou seja, a substituicdo do
livro de registo manual referido na alinea b), nimero 2, do artigo 2.° da Portaria n.° 981/98,
de 18 de setembro, bem como dos livros de requisicdo das substancias e preparagdes
compreendidas nas tabelas | a IV, com excecdo da II-A, anexas ao Decreto — Lei n.° 15/93,
de 22 de janeiro, e referidos nas alineas a) e c) do n.° 3 do mesmo artigo, constantes
respetivamente dos anexos IV, VII e X da mesma Portaria, em condi¢des que ndo diminuam
a fidedignidade e seguranca dos dados.
Mais se acrescenta que o programa utilizado é o “ ” juntando-se em

anexo, a respetiva descrigéo.

Pede deferimento,

, _de  de20 _

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:
e Fotocopia atualizada da Certiddo da Conservatéria do Registo Comercial, ou codigo
de acesso a certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade comercial;

e Membria descritiva dos documentos informaticos.
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