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1. Obijectivo

Definir as actividades inerentes relativas aos processos de:

(1) Autorizacdo para Fabrico, Comercializacdo por Grosso, Importacdo, Exportacdo e Trénsito de
Medicamentos contendo Substancias Estupefacientes e Psicotrépicas e seus preparados

(2) Aquisicao Directa de Medicamentos contendo Substancias Estupefacientes e Psicotropicas,
compreendidas nas tabelas | a IV, anexas ao Decreto-Lei n.°15/93, de 22 de Janeiro.

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.° 15/93, de 22 de Janeiro
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro

5. Anexos
Check_List de Validac&o do Processo

Modelos:

6. DefinicBes e Abreviaturas

DIL — Direccéo de Inspeccéo e Licenciamento
LIC — Departamento de Licenciamento
SIGE - Sistema de Informacéo e Gestdo de Entidades

7. Modo de Proceder
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7.1. Fluxograma do processo

Substancias Estupefacientes e Psicotrépicas - Aquisi¢do Directa / Fabrico / Comercializagao por Grosso / Importagdo e Exportagédo

Requerente DIL IPDT

Registo no Envio de pedido
Processo > gIGE —»<_Validag&o? » para parecer do >
IPDT

y . ‘

3.Recepcéo e
envio do parecer

Recepciona e Pedido de
envia elementos |«
S elementos
adicionais
Nao Pareceres sim
i favoraveis?
Tramites do CPA o | Parecer Técnico
Nao
A
Andlise Despacho
superior
Sim
Srr— - APIFARMA
Mant'erp se Emissao do - GROOUIFAR
decisdo? o Q
Certificado - NORQUIFAR
_|-Direccéo Geral das Alfandegas
Sim - Direccéo Geral do Planeamento €
Coordenacéo do Combate a Droga
Comunicagao da (Aquisicao Directa)
14. Indeferimento deciséo a g
do processo entidades E
Publica¢do DR

Comunicagao com
o requerente

Publicagdo no

Arquivo < Diério da Rep.

Macro Processo
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7.2. Descricdo das accdes

N&o aplicavel.

8. Registos e Arquivo

Registo Arquivo
Responsavel Local Tempo
o ] Arquivo DIL o
Processo entidade
o ] Arquivo DIL o

Processo entidade

9. Historial deste procedimento

Edig&o n° Sintese da emisséao / alteragao Data
PO/007/01 Verséo original
PO/007/02 Alteracdo da denominacéo de DOLI para DIL 04-06-2003
POP/030/01 Verséo original
POP/030/02 Alteracdo da denominac&o de DOLI para DIL 04-06-2003
POP/031/01 Verséo original
POP/031/02 Alteracéo da denominac&o de DOLI para DIL 04-06-2003
PO-1-13/01 gl(t}e(gagao do formato dos procedimentos e revisao geral do 07-06-2005
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