Legislacdo Farmacéutica Compilada Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho

Decreto-Lei n.° 135/95, de 9 de Junho
Regime juridico da distribuicdo por grosso de medientos de uso humano
(Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 glesfo)

A distribuicdo por grosso de medicamentos de usoaho no mercado interno portugués constitui umevidate
comercial cujo regime juridico se encontra dispersovarios diplomas legais, de entre os quais adbetei n.° 48547, de 27 de
Agosto de 1968.

A Directiva n.° 92/25/CEE, do Conselho, de 31 deddale 1992, determina, no entanto, a uniformizagiolegislacdes
nacionais dos Estados membros nesta matéria.

Importa, pois, harmonizar e definir, de forma clambjectiva, o regime juridico do exercicio davdade de distribuicdo
por grosso de tais medicamentos, pelo que o peesiploma transpde para a ordem juridica intermaferida Directiva n.°
92/25/CEE, do Conselho, de 31 de Margo de 1992tabelece o regime juridico do exercicio da aciéde distribuicdo por
grosso de medicamentos de uso humano.

Foram ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Farnam£ut

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o direito interirectiva n.° 92/25/CEE, do
Conselho, de 31 de Marco de 1992, e estabelecgimaguridico do exercicio da
actividade de distribuicdo por grosso de medicaoseté¢ uso humano.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Distribuicdo por grosso de medicamentos de usoahom a actividade
comercial que consiste no abastecimento, posse oonedimento de
medicamentos de uso humano destinados a transf@omaevenda ou
utilizacdo em servicos médicos, unidades de saldderécias, excluindo o

fornecimento ao publico;

b) «Estabelecimento de distribuicdo por grosso de caetdntos de uso
humano» o estabelecimento comercial onde, a ftiieipal ou acessorio, é
exercida a actividade de distribuicdo por grossomdglicamentos de uso
humano.

Artigo 3.°
Autorizacao

1 - O exercicio da actividade de distribuicdo pamrsgo de medicamentos de uso
humano esta sujeito a autorizacdo do conselho ménetracdo do Instituto Nacional
da Farmécia e do Medicamento, adiante designadiNp@&RMED.

2 - Nao estéo sujeitas a autorizacao prevista neerm anterior:

a) A actividade de distribuicdo de medicamentos pditdares de uma
autorizacao de fabrico de medicamentos de uso hmecedida nos termos
da legislagdo em vigor, desde que se limitem ailolist os medicamentos por
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si fabricados e nao disponham de instalacbes edperite destinadas a
distribuicdo por grosso de medicamentos de uso hama

b) A actividade de distribuicdo de medicamentos p&takares de uma licenca
para o exercicio da actividade de distribuicdogrosso de medicamentos de
uso humano concedida por uma autoridade adminstrabmpetente de
outro Estado membro da Unido Europeia e que n@onimm em Portugal de
instalacGes especialmente destinadas a esse fim.

3 - O disposto no namero anterior ndo exime os edws titulares do
cumprimento das restantes disposicdes do presgiitena relativas ao exercicio da
actividade de distribuicdo por grosso de medicaoset¢ uso humano.

Artigo 4.°
Requerimento

1 - A autorizagdo prevista no n.° 1 do artigo aoteé concedida mediante
requerimento do interessado, dirigido ao presidéoteonselho de administracdo do
INFARMED, no qual devem constar:

a) A denominacao social ou nome e demais elementasfidativos;
b) A indicacdo da sede ou residéncia,
c) O numero fiscal de contribuinte;

d) A identificacdo do director técnico responsavehpadtividade de distribuicdo
por grosso de medicamentos de uso humano;

e) A localizacdo do estabelecimento onde sera exereidactividade de
distribuicdo por grosso de medicamentos de uso hama

2 - O requerimento é acompanhado pelos seguirdasatos:

a) Documento comprovativo das habilitacdes e do tiputdissional do director
técnico;

b) Termo de responsabilidade do director técnico;

c) Planta e memoria descritiva das instalacdes onderd@leser exercida a
actividade de distribuicdo por grosso de medicaoseté¢ uso humano;

d) Copia do alvara de licenca de utilizacdo do estaibbekento emitida pelo
orgédo competente do municipio respectivo.

Artigo 5.°
Requisitos

O exercicio da actividade de distribuicdo por grode medicamentos de uso
humano apenas é autorizado no caso de o interedisapdo de:

a) Direccdo técnica que assegure a qualidade dasdactes desenvolvidas, nos
termos estabelecidos por portaria do Ministro dad8a

b) Instalagbes e equipamentos adequados e com cagmgedea assegurar uma
boa conservacéao e distribuicdo dos medicamentos.
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Artigo 6.°
Instrug&o do processo

1 - Incumbe ao INFARMED a instrucdo do processauterizacdo do exercicio
da actividade de distribuicdo por grosso de medecaos de uso humano.

2 - Na instrucdo do processo o INFARMED deve veaifia regularidade da
apresentacao do requerimento, solicitando ao sgad®, se for caso disso, que forneca
0s elementos e os esclarecimentos adicionais @rasiols necessarios, sob pena de
aquele ser rejeitado.

Artigo 7.°
Vistoria

1 - Para os efeitos previstos na alinea b) do#i) o conselho de administracéo
do INFARMED, depois de verificar a regularidade afaesentacdo do requerimento,
deve determinar a realizagcdo de vistoria das mgias onde o requerente pretende
exercer a actividade.

2 - A vistoria destina-se a verificar a conformidadas instalacbes com as
condicOes de exercicio exigidas no presente diplmas demais normas aplicaveis.

3 - No caso de as instalacbes nédo se encontrarentamalicoes exigidas de
acordo com o disposto no numero anterior, € codoedo interessado um prazo nao
inferior a 30 dias para corrigir as deficiénciagfieadas.

Artigo 8.°
Prazo para a deliberacéo

1 - O prazo para o conselho de administracdo dAARWED deliberar sobre o
pedido de autorizacéo € de 30 dias a contar daddatsalizacdo da vistoria.

2 - O prazo suspende-se sempre que ao requergnte s@icitados elementos ou
esclarecimentos adicionais ou exigida a correceaediciéncias.

Artigo 9.°
Fundamentos do indeferimento

O pedido de autorizacdo de exercicio da activiadbddistribuicdo por grosso de
medicamentos deve ser indeferido quando se vegifigie 0 requerente ndo satisfaz os
requisitos exigidos no presente diploma e na delegislacao aplicavel.

Artigo 10.°

Notificacéo
O conselho de administracdo do INFARMED deve ru#tifio requerente da
deliberacdo tomada sobre o pedido de autorizaca@xeocicio da actividade de

distribuicdo por grosso de medicamentos de uso hamedicando, no caso de
indeferimento, os respectivos fundamentos.

Artigo 11.°
Inicio de actividade

1 - A autorizacdo do exercicio da actividade ddridiscdo por grosso de
medicamentos de uso humano caduca no caso deessdado:
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a) Nao iniciar a actividade no prazo de 12 meses tacda data da autorizagao;
b) Suspender a actividade por prazo superior a 12anese

2 - O prazo previsto na alinea a) do numero amtpdde ser prorrogado por igual
periodo, quando devidamente justificado, por dedit@o do conselho de administracédo
do INFARMED.

Artigo 12.°
Obrigacdes do titular da autorizacao

1 - O titular de autorizacédo de exercicio da ad#isie de distribuicdo por grosso
de medicamentos de uso humano fica obrigado a:

a) Cumprir os principios e as normas das boas pratieaslistribuicdo, nos
termos aprovados por portaria do Ministro da Saude;

b) Dispor permanentemente de medicamentos em quaati@gadvariedade
suficientes para satisfazer com prontiddo as nigleeles de um territorio
geograficamente determinado;

c) Possuir os registos de todas as transaccfes deamsitos efectuadas ao
abrigo do disposto no presente diploma durante e@rogo minimo de cinco
anos;

d) Distribuir exclusivamente os medicamentos parau@Esgtenha sido emitida
uma autorizagao de introdu¢cdo no mercado ou (e elbjam isentos nos
termos da legislacdo em vigor;

e) Distribuir os medicamentos exclusivamente a faragca locais de venda
devidamente registados no Instituto Nacional danBara e do Medicamento
ou a outros estabelecimentos de distribuicdo passgr de medicamentos de
uso humano;

f) Na&o distribuir os medicamentos cuja retirada docasky tenha sido ordenada
pelas autoridades competentes ou decidida pelpsnséveis legais pela sua
introducéo;

g) Facultar o acesso dos agentes da fiscalizacdo amass,l instalagbes e
equipamentos referidos na alinea b) do n.° 1 dgoast°®

2 - Os registos a que se refere a alinea c¢) do nodamgerior devem conter, pelo
menos, as seguintes indicacoes:

a) Data da transaccéo;
b) Nome, forma farmacéutica e apresentacdo do meditame
c) Quantidade recebida ou fornecida;

d) Denominacéo social ou nome e identificacdo da sedml ou residéncia do
fornecedor e do destinatéario.

3 - Exceptuam-se do disposto na alinea e) do nuargerior a distribuicdo de
medicamentos de uso humano a estabelecimentowieosede saude publicos, bem
como a entidades privadas de saude e a institud®esolidariedade social sem fins
lucrativos que disponham de servicos médicos edegnticos devidamente acreditados
e que os destinem ao seu préprio consumo.
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4 - Para os efeitos previstos na alinea f) do n.dsl estabelecimentos de
distribuicdo por grosso de medicamentos de uso hardavem dispor de um plano de

emergéncia que permita a imediata e efectiva detid®d mercado de um medicamento.
[ Alterado pelo Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto. O texto original era o seguinte:

1-..
a) ..
b) ..;
c)
d)

e) Distribuir os medicamentos exclusivamente a farmacias ou a outros estabelecimentos de
distribuic@o por grosso de medicamentos de uso humano;

) .
g -
2-..
a) ..
b)
c)
d)
3-..
4- ..

Artigo 13.°
Fiscalizacéo

1 - Incumbe ao INFARMED a fiscalizagdo do cumpritoedo disposto no
presente diploma.

2 - Para os efeitos previstos no numero anteritMFARMED pode, sempre que
necessario, recorrer a colaboracao de outras deda@sponsaveis, designadamente as
administracdes regionais de saude e a Inspeccad-dzer Actividades Econdmicas.

Artigo 14.°
Suspenséo, revogacao e interdicao

1 - O conselho de administragcdo do INFARMED dev&pender o exercicio da
actividade de distribuicdo sempre que o mesmodesgeonforme com as normas legais
e regulamentares aplicaveis ou com as condi¢Oessgactiva autorizagao.

2 - Quando o exercicio da actividade seja susp@asotermos do namero
anterior, sera concedido ao interessado um prazanférior a 30 dias para corrigir as
deficiéncias que Ihe deram origem.

3 - O incumprimento do disposto no niumero antet@éermina:
a) A revogacdo da autorizacdo, no caso previsto nb acPartigo 3.%;

b) A interdicdo do exercicio da actividade de disigha em territério nacional,
Nos casos previstos nas alineas a) e b) do n.agido 3.°

4 - Sempre que seja determinada a suspensao ogagé&woda autorizagcdo ou a
interdicdo do exercicio da actividade, o consekhadministracdo do INFARMED deve
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comunicar a sua decisdo a Comissdo Europeia e tasidades administrativas
competentes dos restantes Estados membros da Eumépeia.

Artigo 15.°
Contra-ordenacdes

1 - Constituem contra-ordenagdes puniveis com cgiraduada de 50000$00 até
ao maximo de 500000$00, no caso de pessoa singulaté 6000000$00, no caso de
pessoa colectiva:

a) O exercicio da actividade de distribuicdo por grods medicamentos de uso
humano sem autorizagdo concedida de acordo conspmsio no presente
diploma;

b) A violacdo do dever de servigo publico a que sereeh alinea b) do n.° 1 do
artigo 12.9;

c) A distribuicdo por grosso de medicamentos de usaano para os quais nao
tenha sido emitida uma autorizacdo de introducdomeycado ou de
medicamentos cuja retirada do mercado tenha saknada pelas autoridades
competentes.

2 - Constituem contra-ordenacdes puniveis com cgimduada de 25000$00 até
ao maximo de 250000$00, no caso de pessoa singulaté 3000000$00, no caso de
pessoa colectiva:

a) A violacdo do dever de assegurar, de forma efectvdireccédo técnica do
estabelecimento de distribuicdo por grosso de ragtkatos de uso humano;

b) A violacdo dos principios e normas relativos ashwaticas de distribuicéo;

c) A violagdo das normas relativas ao registo dasaegdes de medicamentos
realizadas ao abrigo do disposto no presente dglom

d) A distribuicdo por grosso de medicamentos de uspano a entidades que
nao estejam legalmente habilitadas a adquiri-los;

e) A venda directa ao publico de medicamentos de usmaho por
estabelecimentos de distribuicdo por grosso.

3 - E punido como co-autor da contra-ordenacaoigieena alinea b) do n.° 1 o
director técnico do estabelecimento.

4 - A negligéncia e a tentativa sdo puniveis.

5 - A aplicacdo das coimas compete ao conselho dfaingtracdo do
INFARMED.

6 - O produto das coimas reverte em 60% para odastaem 40% para o
INFARMED.

Artigo 16.°
Regime transitério

1 - Os responsaveis pela actividade de distribupgitogrosso de medicamentos
de uso humano em estabelecimentos que se encoeairefuncionamento a data da
entrada em vigor do presente diploma devem, naopmlaz180 dias, iniciar 0 processo
conducente a obtencdo da autorizagéo previste rlodw. artigo 3.°
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2 - A inobservancia do disposto no niumero antetgdermina o encerramento do
estabelecimento pelo INFARMED.

Artigo 17.°
Legislacéo especial

O disposto no presente diploma n&o prejudica &agiio de outras disposicoes
legais e regulamentares de caracter especial viadat distribuicdo por grosso de
determinados medicamentos, designadamente de festigpées e psicotropicos, de
medicamentos derivados do sangue e do plasma hyum@momedicamentos
imunoldgicos e de medicamentos radiofarmacéuticos.

Artigo 18.°
Norma revogatoéria

S&o0 revogados os artigos 99.° e 101.° do Decretn:2.d8547, de 27 de Agosto
de 1968, relativamente aos estabelecimentos ddsinao comeércio por grosso de
medicamentos de uso humano.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6 del Ale 1995. -Anibal
Antonio Cavaco Silva - Eduardo de Almeida Catrog&dalberto Paulo da
Fonseca Mendo - Fernando Manuel Barbosa Faria dedbh.

Promulgado em 15 de Maio de 1995.
Publique-se.

O Presidente da RepubliddARIO SOARES.
Referendado em 17 de Maio de 1995.

O Primeiro-Ministro Anibal Anténio Cavaco Silva.
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