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1. Obijectivo

Definir as actividades inerentes

a tramitacdo do processo de (1) autorizagdo para distribuicdo de

medicamentos de uso humano e veterinario e (2) Transferéncia de instalacdes ou autorizacdo de novas

instalacdes.

2. Ambito

Este procedimento aplica-se a todos os técnicos com func¢des na DIL/LIC e respectivos dirigentes.

3. Responsabilidades

Técnicos — Tramitagcdo do processo

Dirigentes — Validag&o e autorizacéo

4. Documentos de Referéncia

Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho
Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho

5. Anexos

Check_List de Validac&o do Processo

Modelos:

Requerimento Autorizacdo de Distribuicdo M. Humarniet. MOD/060/vV01
Requerimento Autorizacdo de Distribuicdo M. Humano MOD/061/v01
Requerimento Autorizagdo de Distribuicdo M. Usatarinario MOD/062/v01
Termo de Responsabilidade para Distribuidores ei¢aaties MOD/063/vV01
Requerimento Transferéncia Distribuidores M. Humanteterinario MOD/065/V01
Autorizacao de Distribuicao M. Humano MOD/066/vV01
Autorizacao de Distribuicdo M. Veterinrio MOD/0%01
Autorizacao de Distribuicdo M. Humano e Veterinario MOD/068/v01

6. DefinicBes e Abreviaturas

DIL — Direccéo de Inspeccéo e Licenciamento
LIC — Departamento de Licenciamento
SIGE - Sistema de Informacao e Gestao de Entidades

MUH — Medicamentos de Uso Humano

VET — Medicamentos Veterinarios
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7. Modo de Proceder

7.1. Fluxograma do processo

Autorizacao de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano e veterinario

Grossistas DIL - Licenciamento DIL - Inspeccao CA
Elemgntos usualmente seleccionados:
- Plantas;
. ] 1.Validagao - Memdria descritiva;
Requerimento (ChecK_list) - Pareger para realizagdo de vistaria;
- Alguns procedimentos.
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Autorizacao de distribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano e veterinario

Grossistas DIL - Licenciamento DIL - Inspeccéao

CA

1.1.Recepgéo e
verificagdo da
regularidade do
requerimento

v

1.2.Verificagéo se
foram entregues
os documentos
obrigatdrios

Requerimento

documentacgéo

y Na“i

l.fl._Recepg_ao do 1.3.§o||0|tag§19 1.5. Avaliagio da
oficio e envio dos | através de oficio N -
conformidade da
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documentacéo
falta em falta

A 4
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» documentos em
falta

1.7.Recepcéo do

pedido e envio de |

documentacéo
conforme

1.6.Solicitacdo de
documentos 4]
conformes

Documentos
conformes?

(@] ¥ Sim
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_‘g » documentagéo 2.Elaboracéo de
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i
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7.2. Descricdo das accdes

N&o aplicavel

8. Registos e Arquivo

Registo Arquivo
Responsavel Local Tempo
Certificado de Autorizagéo de Administrativo Arquivo DIL Vitalicio
Distribuic&o por grosso Processo entidade
o ] Arquivo DIL o
Processo entidade
9. Historial deste procedimento
Edig&o n° Sintese da emisséao / alteragao Data
POP/007/01 Verséo original
POP/007/02 Alteracdo da denominacdo de DOLI para DIL
04-06-2003
Alteracdo da denominacdo de Unidade para Departamento
POP/012/01 Verséo original
POP/012/02 Alteracdo da denominacdo de DOLI para DIL
04-06-2003
Alteracdo da denominacédo de Unidade para Departamento
PO-L-17/01 él(tse(gagao do formato dos procedimentos e revisao geral do 07-06-2005
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