PROCESSO DE PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO EXCECIONAL DE AQUISIÇÃO DIRETA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR PARTE DE ESTABELECIMENTO E SERVIÇOS DE SAÚDE PRIVADOS E/OU INSTITUIÇÕES DE SOLIDARIEDADE SOCIAL (Artigo 79.º n.º 1 alínea e) e n.º 3 do Decreto-Lei n.º 176/2006 de 30 de agosto).
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	Requerimento de pedido de autorização excecional de aquisição direta assinado por quem obriga a sociedade, com a(s) assinatura(s) reconhecida(s) em Notário ou Advogado na qualidade;
	

	Certidão da Conservatória do Registo Comercial (código de acesso);
	

	Cópia do Número de Identificação de Pessoa Coletiva;
	

	Cópia da deliberação da nomeação dos membros do Conselho de Administração da entidade (se aplicável);
	

	Lista do(s) medicamento(s), da qual não podem constar medicamentos que contêm substâncias estupefacientes e psicotrópicas, a qual deve identificar:

· Nome do(s) medicamento(s);

· Denominação Comum Internacional (DCI);

· Quantidade a adquirir (especificação do n.º de embalagens);

· Forma farmacêutica;

· Dosagem;

· Número de lote;

· Prazo de validade;

· Titular de Autorização de Introdução no Mercado do(s) medicamento(s).
	

	Fotocópia do Regulamento Interno da Entidade (cópia atualizada);
	

	Estatutos da Sociedade (cópia atualizada);
	

	Licença de Funcionamento emitida pela Administração Regional de Saúde, I.P., para o exercício da atividade ou declaração emitida pela Administração Regional de Saúde a comprovar a correta instrução e estado do processo para a emissão da respetiva Licença (cópia atualizada);
	

	Planta das instalações com a respetiva memória descritiva e identificação da zona de armazenamento dos medicamentos;
	

	Lista dos atos médicos praticados pela entidade; 
	

	Justificação respeitante à necessidade do(s) medicamento(s) solicitado(s);
	

	Documento comprovativo de que a entidade é uma Instituição Particular de Solidariedade Social, se aplicável;
	


MINUTA DE REQUERIMENTO DE PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO EXCECIONAL DE AQUISIÇÃO DIRETA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR PARTE DE ESTABELECIMENTO E SERVIÇOS DE SAÚDE PÚBLICOS OU PRIVADOS E INSTITUIÇÕES DE SOLIDARIEDADE SOCIAL
Exm.º Senhor Presidente do Conselho Diretivo da Autoridade Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde I.P. 
(Entidade) ______________, pessoa coletiva n.º ___________, com sede social sita em  ____________________ (morada completa e código postal), e instalações sitas em ________________ (morada completa e código postal), com o Cartão de contribuinte n.º _____________, aqui representada pelo Exm.o Senhor(a) ______________, na qualidade de (indicar se é gerente ou Presidente do Conselho de Administração) ____________________, vem requerer a V. Ex.ª autorização excecional para adquirir diretamente aos fabricantes, importadores ou grossistas, medicamentos para o seu próprio consumo, nos termos do n.º 1, alínea e) do Artigo 79.º, do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto.
O nome do medicamento é ____________________, com a Denominação Comum Internacional (DCI) ____________________, a dosagem __________, a forma farmacêutica ____________________, o prazo de validade ______________ e o lote ____________________.

A quantidade a adquirir é ___________ e destina-se a _________________________________________________.

Pede deferimento

Data: _________, ___de _______________ de 201__ 

Assinatura (s): _________________________________________________
(assinatura (s) de quem obriga a sociedade reconhecida na qualidade)
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