direcdo regional da saude

PROCESSO PARA OBTENGAO DE AUTORIZAGAO PARA O EXERCICIO DA
ATIVIDADE DE DISTRIBUIGAO POR GROSSO PARA MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

Conforme dispde o n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redacéo a distribuicdo por grosso de medicamentos € a
atividade de abastecimento, posse armazenagem ou fornecimento de
medicamentos destinados a transformacao revenda ou utilizacdo em servigos

meédicos, unidades de saude e farmacias, excluindo o fornecimento ao publico.

O exercicio desta atividade tem como principal funcdo a garantia do

abastecimento adequado e continuo do mercado regional.

A distribuigdo por grosso € uma atividade que integra o circuito do medicamento
para o uso humano, estando por isso sujeita a obtengdo de uma autorizagao,
que na Regido Autdbnoma dos Acgores, se processa junto da Diregao Regional de

Saude.

A autorizagao referida, detalha as atividades de distribuicdo para as quais a
entidade esta autorizada e as instalacdes a partir das quais é exercida, de acordo
com o formato europeu aplicavel, podendo ser exercida a titulo principal ou
acessorio nos termos dos artigos 94.° A e 94.° B do Decreto-lei n.° 176/2006, de
30 de agosto, na sua atual redagao, por:

a) Distribuidor no mercado regional;

b) Operador logistico.
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direcdo regional da saude

O inicio da atividade de distribuicdo, esta sujeita a comunicagéo, no prazo de 30

dias uteis a contar do facto que Ihe deu origem.

Para

obtencdo de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso para

medicamentos de uso humano, deve o requerente cumprir com 0 exposto no

artigo 96.° do Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo, e

demonstrar, conforme regulamento aprovado pelo Infarmed, IP, através da

Deliberagao n.° 047/CD/ 2015, de 19 de margo de 2015, que cumpre com as

Boas Praticas de distribuicdo de Medicamentos de uso Humano (BPD),

avaliagdo essa, que é efetuada em sede de vistoria as instalagdes do

estabelecimento de distribuicdo, previamente ao inicio da atividade.

A) INSTRUCAO DO PROCESSO

DOCUMENTOS DE INSTRUCAO DO PROCESSO

LISTADE

4

Requerimento (ver minuta em anexo) - oOs
requerentes devem indicar se pretendem
exercer a atividade como distribuidor no
mercado regional ou como operador logistico;

b)

Planta das instalagcbes do estabelecimento de
distribuicdo e a respetiva memoria descritiva,
indicando, em particular, as areas de rececao,
conferéncia, armazenagem, preparacao
encomendas, expedicao, devolugdes, recolhas e
rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto no
Regulamento anexo a Deliberagao n.o
047/CD/2015, de 19 de marco de 2015;

Copia do alvara de licenca de utilizacdo do
estabelecimento de distribuicdo emitida pelo drgao
competente do municipio respetivo;

Copia de documento evidenciando o]
cumprimento das exigéncias legais em matéria
de prevencdo de incéndio;

Termo de responsabilidade do(a) diretor(a)
técnico(a) (ver minuta em anexo);

b »*,)v
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direcdo regional da saude

f)

Comprovativo de inscricao do(a) diretor(a)
técnico(a) na Ordem dos Farmacéuticos;

g)

Copia do contrato celebrado com o(a)
farmacéutico(a) que assume a direcdo técnica;

h)

Copia do contrato de distribuicao estabelecido entre
a requerente e o “operador logistico” (apenas
aplicavel se o estabelecimento de distribuicao
pertencer a outro distribuidor licenciado);

Copia do contrato celebrado com a entidade
responsavel pela implementacdo e operagao do
sistema nacional de verificacao de medicamentos -
MVO Portugal (apenas aplicavel se a requerente
pretender distribuir os medicamentos previstos nos
n.9 1 e 2 do artigo 105.9-A do Decreto-Lei n.©
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo);

j)

Copia do contrato de arrendamento das instalacdes
do estabelecimento de distribuicdo, (se aplicavel)
ou cdédigo de acesso a certidao permanente do
registo predial das instalacdes do estabelecimento
de distribuicao (se aplicavel).

Indicacao contactos (telefénico e endereco de e-
mail) entidade requerente e do(a) diretor(a)
técnico(a)

(L

Os documentos supracitados sO serdao aceites quando revistam a forma de

original, documento auténtico ou fotocopia conferida com o original ou

documento autenticado pelo funcionario que a receba.

Outros documentos

A Direcao Regional da Saude podera solicitar outros documentos considerados

fundamentais.

LEGISLACAO APLICAVEL:

v" Decreto-Lei n°® 176/2006, 30 de agosto, alterado e republicado pelos
Decretos-Leis n.°s 20/2013, de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de
setembro, alterado pela Lei n.° 51/2014 e pelos Decretos-Leis n.°s 5/2017,
de 6 de janeiro, 26/2018, de 24 de abril e 112/2019 de 16 de agosto;

v*,‘\-«
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direcdo regional da saude

v" Regulamento relativo as boas praticas de distribuigdo de medicamentos
para uso humano, aprovado e anexo a Deliberacédo n.° 047/CD/2015, de
19 de margo de 2015;

v' Diretrizes de 5 de novembro de 2013, relativa as boas praticas de
distribuicdo de medicamentos para uso humano;

v' Cddigo das Sociedades Comerciais.

Local entrega:

A apresentacao dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento,
dirigido ao Diretor Regional da Saude, podendo ser entregue diretamente no
Solar dos Remédios, 9701-855 Angra do Heroismo, mediante recibo
comprovativo de entrega, ou remetido por correio eletronico - sres-

drs@azores.go.pt, e nesse caso, os originais, deverao ser enviados por correio

com aviso de recegao.

Para esclarecimento de duvidas contactar:

Direcdo Regional da Saude — Dire¢cdo de Servigos de Cuidados de Saude —
Divisao de Prestacao de Cuidados de Saude e Licenciamento; Tel. 295 204 200;

E-mail: sres-drs@azores.go.pt
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Minutas para instrugao do processo para obtencao de autorizagao para o
exercicio da atividade de distribuicdo por grosso para medicamentos de

uso humano

REQUERIMENTO PARA OBTENGAO DE AUTORIZAGAO PARA O
EXERCICIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICGAO POR GROSSO PARA
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Exmo. Sr. Diretor Regional de Saude

(Denominagao da sociedade requerente conforme

consta da Certidao da Conservatoria do Registo Comercial), matriculada na

Conservatéria do Registo Comercial sob o n.° de pessoa coletiva ,

conforme consta da certiddo permanente do registo comercial, que pode ser
consultada a partir do seguinte cédigo de acesso (identificar codigo de acesso
a certidao permanente do registo comercial atualizada): ,

com sede social/domicilio em (morada completa e cédigo
postal), freguesia de concelho de , distrito de_ (se
aplicavel), com contactos telefénicos: telemovel telefone e de
enderego de correio eletronico: @ , cujos
gerentes/administradores sao (identificar todos os individuos
que obrigam a sociedade) nome(s) BI/ICC n° ___  aqui
representada pelo Exmo. Senhor , contribuinte n.°

, ha qualidade de (quem obriga

a sociedade/procurador/outra) e com poderes para o ato, NIF ,
pretendendo exercer atividade, como distribuidor no mercado regional ou

operador logistico (indicacao obrigatéria, conforme aplicavel), a atividade de

distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano com instalagées de

distribuicdo sitas em ,(morada completa e cédigo postal),
freguesia concelho de Regiao Auténoma dos Acores,
enderego eletronico @ , telefone n.° , fax n.° vem
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requerer a V. Exa. autorizacdo para o exercicio da referida atividade, a que se
refere o artigo 94.°, nos termos do artigo 97.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de agosto, na sua atual redagdo, sendo o(a) farmacéutico(a)

(nome completo), B.l. ou C.C. n.° , NIF
n.c , licenciado(a) em , portador(a) da carteira
profissional n.° , emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, ira

desempenhar as fungdes de Diretor(a) Técnico(a).

(Se aplicavel, caso o(a) farmacéutico(a) indicado(a) exerca fungées noutra

entidade) o(a) farmacéutico (a) (Nome completo cfr.

cartao de cidadao), portador(a) da carteira profissional n.° , requera V.
Exa. o seu cancelamento da fungcdo de diretor(a) técnico(a) do

(identificar a denominagao social da entidade que

procedeu ao averbamento de diregao técnica), com estabelecimento sito em

(morada completa e cédigo postal), freguesia de
, concelho de , distrito de ,
titular de autorizagao/alvara n.° , para o exercicio da atividade

(identificar a atividade exercida), com efeitos reportados a (indicar
data).

Pede deferimento

(Data): , de de 202
(Assinatura):

(Assinatura, de quem obriga a sociedade requerente e com

poderes para o ato)

Data): , de de 202
(Assinatura):

(Assinatura do(a) farmacéutico(a) indicado(a) para as funcdes de Diretor(a)
Técnico(a) conforme o Bilhete de Identidade/Cartao de Cidadao)
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Juntam se anexam os seguintes documentos:

Fotocdpia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitido pela
Camara municipal/ entidade competente;

Fotocopia do(s) contrato(s) de distribuicdo como operador logistico (aplicavel
apenas se 0 estabelecimento de distribuicdo pertencer a outro distribuidor
licenciado);

Fotocopia de contrato celebrado com a entidade responsavel pela implementacéao e
operacao do sistema nacional de verificagdo de medicamentos MVO Portugal, com
producao de efeitos condicionada a emisséo da autorizagéo de distribuicdo, caso o
requerente pretenda vir a distribuir os medicamentos previstos nos n.°s 1 e 2 do
artigo 105.°-A do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de agosto, na sua atual redacgéo;
Planta das instalacbes onde sera exercida a atividade e a respetiva memoaria
descritiva, indicando, em particular, as areas de recegdo, conferéncia,
armazenagem, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolugdes, recolha e
rejeitados, elaborados de acordo com o disposto no Regulamento anexo a
Deliberagao do Infarmed, IP n.° 47/CD/2015, de 19 de margo;

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 gestao dos riscos em relagao as suas atividades;
Fotocopia atualizado da carteira profissional do diretor técnico, emitida pela Ordem
dos Farmacéuticos e declaragdo da respetiva inscricdo, comprovativa
de situagao regularizada na qual conste o niumero da carteira profissional;
Certificado do registo criminal do diretor técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo diretor técnico;

Fotocopia do cartao de cidadao (CC) ou copias do bilhete de identidade (Bl) e do
numero de identificacdo (NIF) do diretor técnico;

Fotocdpia do contrato estabelecido com o diretor técnico;
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TERMO DE RESPONSABILIDADE DIREGAO TECNICA

(Nome completo), residente em

(morada completa e coédigo postal), licenciado(a) em
, B.l. ou C.C. n.° , NIF n.° ,

portador(a) da carteira profissional n.° , emitida pela Ordem dos

Farmacéuticos, declara, para todos os efeitos legais, que assume a
responsabilidade pela distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano,

exercida pelo (identificar o requerente e/ou titular da

autorizagcdo distribuicdo), com sede social ou domicilio em

(morada completa e cédigo postal), e com

estabelecimento de distribuicdo situado em

(morada completa e cédigo postal), comprometendo-se ao cumprimento de
todas as normas legais em vigor, mais declarando que n&o exerce qualquer
atividade incompativel’ com as exigéncias legais respeitante a direcao técnica
que pretende assumir.

(Data): , de de 202

(Assinatura):

(Assinatura conforme o Bilhete de Identidade/Cartao de Cidadao)

11 Cfr. Circular Normativa n.° 06 emitida pela DRS em 2014.02.27, nao é permitida a acumulagao de fun¢des de diretor
técnico de empresa distribuidora por grosso de medicamentos com as seguintes fungdes:

a) Proprietario, co-proprietario, diretor, substituto de diretor técnico ou outras fungdes de diregdo ou chefia em farmacia
de oficina;

b) Proprietario, co-proprietario, diretor técnico, substituto de diretor técnico ou outras funcdes de diregdo ou chefia em
laboratério de andlises clinicas;

c)Proprietario, co-proprietario, diretor ou responsavel técnico de estabelecimento de venda de medicamentos nao sujeitos
a receita médica;

d)Diretor de servigos farmacéuticos hospitalares, seu substituto ou membro da comissdo de farmacia e terapéutica
hospitalar;

e) Quaisquer outras fungdes relacionadas com a aquisigdo de medicamentos.

Com excecéo das ilhas de S. Miguel e Terceira e em circunstancias de comprovada falta de farmacéuticos ou porque
todos os farmacéuticos residentes tem fungdes farmacéuticas com incompatibilidade para a direcdo técnica, por
solicitacdo formal a DRS, podera ser autorizada, por despacho de S. Exceléncia o SRS, pelo periodo de um ano
renovavel, a acumulacao de fungdes farmacéuticas sem observancia do exposto supra — vide Circular Normativa n.° 13
emitida pela DRS em 2014.04.10.
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