PROCESSO PARA OBTENÇÃO DE AUTORIZAÇÃO PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (ver minuta em anexo);
	

	b)
	Cópia simples da escritura de constituição ou contrato da sociedade e das suas alterações;
	

	c)
	Cópia atualizada de Certidão da Conservatória do Registo Comercial ou código de acesso à certidão permanente da entidade requerente ou fotocópia do Bilhete de Identidade ou Cartão do Cidadão (se o requerente for pessoa singular)
	

	d)
	Número de Identificação de Pessoa Coletiva ou número de contribuinte fiscal (se o requerente for pessoa singular);
	

	e)
	Planta das instalações do estabelecimento de distribuição e a respetiva memória descritiva, indicando, em particular, as áreas de receção, conferência, armazenagem, preparação encomendas, expedição, devoluções, recolhas e rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto no Regulamento anexo à Deliberação n.º 047/CD/2015, de 19 de março de 2015;
	

	f)
	Cópia simples do alvará de licença de utilização do estabelecimento de distribuição emitida pelo órgão competente do município respetivo;
	

	g) 
	Prova do cumprimento das exigências legais em matéria de prevenção de incêndio; 
	

	h)
	Manual de Qualidade, que descreva o Sistema de Gestão da Qualidade do distribuidor (este sistema de gestão da qualidade deve estabelecer responsabilidades, procedimentos e princípios de gestão do risco em relação às suas atividades (de acordo com o Regulamento anexo à Deliberação n.º 047/CD/2015, de 19 de março de 2015, em especial, o disposto nos pontos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5, 4.1 e 4.2);  
	

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

	j)
	Original de certificado de registo criminal do(a) diretor(a) técnico(a);
	

	l)
	Cópia atualizada da carteira profissional e/ou documento comprovativo da regularização das quotas de inscrição na respetiva ordem profissional do(a) farmacêutico(a) que assume a direção técnica;
	

	m)
	Cópia do Bilhete de Identidade, do Cartão de Contribuinte ou do Cartão de Cidadão do(a) diretor(a) técnico(a);
	

	n)
	Cópia simples do contrato celebrado com o(a) farmacêutico(a) que assume a direção técnica;
	

	o)
	Requerimento de cancelamento de direção técnica (minuta em anexo) - se aplicável;
	

	p)
	Cópia simples do(s) contrato(s) de distribuição estabelecido entre ambas as partes (apenas aplicável se o estabelecimento de distribuição pertencer a outro distribuidor licenciado);
	

	q)
	Cópia simples do contrato de arrendamento das instalações do estabelecimento de distribuição, (se aplicável) ou código de acesso à certidão permanente do registo predial das instalações do estabelecimento de distribuição (se aplicável);
	

	r)
	- Indicação de contactos de telefone/fax e endereço eletrónico.
	

	s)
	- Cópia da guia de pagamento da taxa (no valor de 30,69€) prevista no n.º 10 do Anexo da Portaria n.º 377/2005, de 4 de abril (Atualização do Anexo I da referida portaria), devida pela emissão de certificado de boas práticas distribuição (conforme minuta disponível em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/TAXAS) – Obs: No referido link, na área  Taxas sobre serviços, deve aceder ao ficheiro pdf GP_CertMed, localizado no campo Certificado de Medicamentos.

	


O INFARMED,I.P. poderá solicitar outros documentos e/ou elementos que considere indispensáveis.
Legislação aplicável:
Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto, na sua redação atual; 

Regulamento Anexo à Deliberação n.º 047/CD/2015, de 19 de março de 2015;
Código das Sociedades Comerciais.

Estes formulários, bem como os documentos que os acompanham podem ser entregues pessoalmente no horário do serviço de expediente (9h/13h e das 14h/17h), ou enviados pelo correio para:

INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

Parque de Saúde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 217987373 (Relações Públicas)

Fax: 21 7987316

Minutas para instrução do processo para obtenção de autorização para o exercício da atividade de distribuição por grosso de medicamentos de uso humano 
REQUERIMENTO PARA OBTENÇÃO DE AUTORIZAÇÃO PARA O EXERCÍCIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUIÇÃO POR GROSSO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED -  Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

___________________ (Denominação da sociedade requerente conforme consta da Certidão da Conservatória do Registo Comercial), matriculada na Conservatória do Registo Comercial sob o n.º de pessoa coletiva ___________, com sede social em ______________(morada completa e código postal), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, contribuinte n.º _______________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato,  tendo como Diretor(a) Técnico(a) o(a) farmacêutico(a)  _____________________ (nome completo), licenciado(a) em ________, portador(a) da carteira profissional n.º ______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, com estabelecimento de distribuição situado em _________________, (morada completa e código postal), pretendendo exercer a atividade de distribuição por grosso  de medicamentos de uso humano, nos termos do Artigo 94.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto vem requerer a V. Exa. autorização para o exercício da referida atividade. 
. 

Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 201____

(Assinatura): __________________________________________________
(Assinatura, reconhecida na qualidade e com poderes para o ato, de quem obriga a sociedade requerente) 
INFORMAÇÃO ADICIONAL – MEDICAMENTOS USO HUMANO - (solicitada ao abrigo do disposto no n.º 5 do art. 98.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na sua redação atual):
1)   - Identificação do tipo de autorização dos medicamentos comercializados, conforme elencadas (Assinalar "Sim" nas opções aplicáveis): 

   Com Autorização de Introdução no Mercado em Estado(s)-membro(s) da UE;     ____________ 

   Sem Autorização de Introdução no Mercado na UE e destinados ao Mercado da UE;   ____________

   Sem Autorização de Introdução no Mercado na UE e não sendo destinados ao Mercado da EU:___________

2)   Identificação do tipo de atividades desenvolvidas, conforme elencadas (Assinalar "Sim" nas opções aplicáveis):

Aquisição; ___________    

 Armazenagem; ___________    

 Fornecimento; ___________    

 Exportação; ___________    

Outra(s) atividade(s) - especificando quais: __________________ . 

3)  Identificação dos medicamentos distribuídos, designadamente sujeitos a requisitos adicionais (Assinalar "Sim" nas opções aplicáveis):

Medicamentos contendo substâncias estupefacientes e substâncias psicotrópicas e seus preparados; _________ 

 Medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos;___________  

 Medicamentos imunológicos; ___________  

Medicamentos radiofarmacêuticos; ___________  

Gases medicinais; ___________  

Medicamentos de frio (que necessitem de controlo de temperatura); ___________  

Outro(s) Medicamento(s) - especificando quais: _______________________ . 

TERMO DE RESPONSABILIDADE
_____________________ (Nome completo), residente em ________________(morada completa e código postal), licenciado(a) em __________________, contribuinte n.º __________, portador(a) da carteira profissional n.º _______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, declara, para todos os efeitos legais, que assume a responsabilidade pela distribuição por grosso de medicamentos de uso humano, exercida pelo ______________(identificar o requerente/titular da autorização distribuição), com sede social ou domicílio em ______________________ (morada completa e código postal), e com estabelecimento de distribuição situado em ______________________ (morada completa e código postal), comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor, mais declarando que não exerce qualquer atividade incompatível com as exigências legais respeitante à direção técnica que pretende assumir.
(Data): ________, _____ de _________________ de 201___
(Assinatura): __________________________________________________
(Assinatura conforme o Bilhete de Identidade/Cartão de Cidadão)
REQUERIMENTO PARA CANCELAMENTO DE DIREÇÃO TÉCNICA
Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.
  ______________________ (Nome completo), residente em ____________(morada completa e código postal), filho de _____________e de_________, natural de __________, concelho de _________________, distrito de _______________, licenciado(a) em _______________________, portador(a) da carteira profissional n.º __________, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, vem requerer a V. Exa. o seu cancelamento da função de diretor(a) técnico(a) do  _________________ (identificar a denominação social da entidade que procedeu ao averbamento de direção técnica), com estabelecimento sito em  ___________ (morada completa e código postal),  freguesia de ____________, concelho de ____________, distrito de _________________, titular de autorização/alvará n.º ___________, para o exercício da atividade __________ (identificar a atividade exercida), com efeitos reportados a (indicar data)
Pede deferimento

(Data): ________, _____ de _________________ de 201___

(Assinatura):___________________________________________________

(Assinatura conforme o Bilhete de Identidade/Cartão de Cidadão)
Atualizado em 10-03-2016

