Legislacdo Farmacéutica Compilada Delibera¢do n.° 513/2010, de 24 de Fevereiro

Deliberagéo n.° 513/2010, de 24 de Fevereiro
(DR, 2.2 série, n.° 50, de 12 de Marco de 2010)

Define os requisitos de funcionamento dos postos farmacéuticos moveis

(Revoga tacitamente o Anexo Il, da Deliberacdo n.° 2473/2010, de 28 de
Novembro)

O Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, veio estabelecer o novo regime juridico das farmacias de oficina.

Sem prejuizo das competéncias regulamentares do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Salde, I. P. (INFARMED, I. P.), previstas, designadamente, no Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, aquele diploma atribui ao
mesmo Instituto a competéncia especifica para regulamentar algumas das matérias nele estabelecidas.

De entre as referidas matérias, contam-se as areas minimas das farmécias e suas divisoes e os requisitos de funcionamento
dos postos farmacéuticos méveis, previstos no n.° 3 do artigo 29.° e no n.° 5 artigo 44.° do citado Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
Agosto, que devem ser definidas através de regulamento a publicar no Diario da Republica.

A referida matéria foi regulamentada no anexo Il a Deliberagéo n.° 2473/2007, de 28 de Novembro, publicada no Diério da
Republica, 2.2 série, n.° 247, de 24 de Dezembro de 2007.

A aplicacéo prética do regulamento veio evidenciar a necessidade de clarificacéo de alguns aspectos do respectivo regime.
Importa, pois, proceder a essa clarificacéo.

Assim, ao abrigo do n.° 3 do artigo 29.° e do n.° 5 artigo 44.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, bem como do
n.° 6 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho, o Conselho Directivo do INFARMED, I. P., delibera o seguinte:

1 - Os requisitos de funcionamento dos postos farmacéuticos moveis sdo 0s que
constam do Anexo a presente Deliberacdo, que dela faz parte integrante.

2 - A presente Deliberagdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publica¢do no
Diario da Republica, e é apenas aplicavel aos novos pedidos de pedidos de abertura de
postos farmacéuticos maéveis, salvo o disposto nos nimeros seguintes.

3 - A contagem do periodo de validade das autoriza¢bes de funcionamento de
postos farmacéuticos moveis, incluindo os que resultaram da transformacgéo de postos
de medicamentos, obedece ao preceituado no regulamento ora aprovado.

4 - A autorizacdo de funcionamento de postos farmacéuticos moveis decorrentes
de pedidos transformacéo de postos de medicamentos ainda pendentes no INFARMED,
I. P., é emitida de acordo com o regulamento ora aprovado e observa a validade nele
prescrita.

5 - Publique-se no Diario da Republica.

Lisboa, 24 de Fevereiro de 2010. - O Conselho Directivo: Vasco Maria,
Presidente - Hélder Mota Filipe, Vice-Presidente - Luisa Carvalho, Vice-Presidente -
Antonio Neves, Vogal.
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ANEXO

(a que se refere o n.° 1 da Deliberacdo n.° 513/2010)

Artigo 1.°
Objecto

O presente anexo regula os requisitos de abertura e funcionamento dos postos
farmacéuticos maveis.

Artigo 2.°

Definicéo
Para efeitos do presente despacho, considera-se «posto farmacéutico movel»,
adiante designado «posto», o estabelecimento destinado a dispensa ao publico de

medicamentos, a cargo de um farmacéutico e dependente de uma farméacia em cujo
alvard se encontra averbado.

Artigo 3.°
Regras gerais

1 - Podem ser instalados postos, dependentes de farmacia do mesmo municipio ou
de municipios limitrofes, nos locais onde ndo exista farmacia ou posto farmacéutico
maovel a menos de 2 km em linha recta.

2 - Cada farmécia ndo pode ter mais de dois postos farmacéuticos moveis
averbados no seu alvara.

Artigo 4.°
Instalacdes

1 - Os postos podem ter instalagdes permanentes ou eventuais, que deverdo ser
exclusivamente afectas a prestacdo da assisténcia farmacéutica as populagdes durante o
periodo de funcionamento dos mesmos e que deverdo garantir a qualidade do acto
farmacéutico no respeito pelas boas praticas de farmacia.

2 - Sem prejuizo da responsabilidade do director técnico, o funcionamento do
posto fica obrigatoriamente a cargo de um farmacéutico, que nele exerce as
competéncias definidas no n.° 6 do artigo seguinte, dispensando-se a sua presenca
permanente se 0 posto funcionar menos de dez horas semanais.

Artigo 5.°
Autorizactes

1 - A instalacdo do posto depende de autorizacdo do INFARMED, I. P., a
conceder nos termos deste regulamento.

2 - A abertura ao publico depende da concessdao pelo INFARMED, I. P., da
autorizacdo de funcionamento do posto, precedida de vistoria, e de averbamento no
alvara da farmécia de que depende.
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3 - O periodo de funcionamento e o farmacéutico responsavel pelo posto séo
autorizados pelo INFARMED, I. P., e constam da autorizacdo de funcionamento.

Artigo 6.°
Funcionamento

1 - O periodo de funcionamento do posto, bem como a identificacdo do
farmacéutico responsavel e da farmécia de que depende o posto, sdo devidamente
afixados em tabuleta colocada a entrada das suas instalaces.

2 - As tabuletas, carimbos, rétulo, requisicfes e todos os demais documentos
usados no posto contém obrigatoriamente a identificacdo do farmacéutico responsavel e
da farmécia de que aquele depende.

3 - No posto s0 é permitida a dispensa de produtos de saude e de medicamentos.

4 - As substancias controladas vendidas no posto sdo objecto de registo e
escrituracdo autbnoma relativamente a farmacia de que depende, podendo ser objecto de
registo informéatico mediante autoriza¢do do INFARMED, I. P.

5 - No posto é permitida a existéncia de um stock permanente de medicamentos e
de produtos de salude na medida do necessario a garantia das necessidades das
populacgdes.

6 - Compete ao farmacéutico responsavel garantir, de acordo com as boas praticas
de farmacia, a adequacdo das condi¢cbes de conservacdo dos medicamentos e produtos
de salde, quer no seu transporte de e para 0 posto quer no préprio posto, devendo disso
ter evidéncia e apresenta-la sempre que solicitado pelo INFARMED, I. P.

Artigo 7.°
Deliberacoes

1 - O Conselho Directivo do INFARMED, 1. P., delibera sobre o pedido de
autorizacdo de instalacdo do posto 40 dias ap6s a sua recepcao e sobre a autorizagdo de
funcionamento 30 dias apds a realizacdo da vistoria.

2 - As deliberagdes referidas no nimero anterior sdo publicadas na 2.2 série do
Diario da Republica e na pagina electronica do INFARMED, I. P., sem prejuizo da
respectiva notificacdo ao requerente.

Artigo 8.°
AlteracOes aos postos farmacéuticos moveis autorizados

As obras de remodelacdo ou ampliacédo e a transferéncia proviséria dos postos por
motivos de obras dependem de prévia autorizacdo do Conselho Directivo do
INFARMED, I. P.

Artigo 9.°
Duracéo da autorizagdo

1 - A autorizacéo de instalacdo caduca, caso ndo seja requerida a vistoria do posto
no prazo de dois meses a contar da sua notificacdo ao requerente, salvo se o
incumprimento do prazo for imputavel ao INFARMED, I. P.
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2 - A autorizacédo de funcionamento caduca quando para o local vier a ser deferida
a instalacdo de farméacia, bem como no caso de para 0 mesmo local ser autorizada a
instalacdo de novo posto nos termos deste regulamento, ainda que estas condigdes nao
constem dos termos daquela autorizacéo.

3 - Por deliberagéo do Conselho Directivo do INFARMED, I. P., a autorizagdo de
funcionamento podera ser cancelada a todo o tempo, caso se verifique que o posto nao
assegura convenientemente a assisténcia farmacéutica ou ndo cumpre as condic¢des de
funcionamento com que foi autorizado.

4 - Sem prejuizo do estabelecido nos numeros anteriores, a autorizacdo de
funcionamento do posto é concedida pelo prazo de cinco anos, contados da sua
notificacdo ao requerente, renovaveis por igual periodo, mediante prévia vistoria e
avaliacdo pelo INFARMED, I. P., a requerer pelos interessados até 180 dias antes do
termo daquele prazo, sob pena de caducidade.

5 - Caso o resultado da vistoria e da avaliacdo seja negativo, o Conselho Directivo
do INFARMED, I. P., deliberaré o indeferimento da renovacao e a publicacdo, até 120
dias antes do termo do prazo de cinco anos referido no nimero anterior, de anincio nos
termos do n.° 2 do artigo seguinte, para abertura de novo posto.

6 - O regime previsto no namero anterior € aplicavel, com as necessarias
adaptacdes, no termo da Unica renovacdo da autorizacao.

7 - O cancelamento da autorizacdo ou o indeferimento do pedido de renovacéo
impedem a candidatura a instalacdo de novo posto naquele ou noutro local pelo periodo
de cinco anos.

Artigo 10.°
Procedimento

1 - O processo com vista a autorizacdo da instalacdo de um posto inicia-se
mediante requerimento dos interessados, ou proposta das administragdes regionais de
salide ou das autarquias locais, dirigido ao Conselho Directivo do INFARMED, 1. P.,
bem como por iniciativa deste Instituto.

2 - Caso exista interesse publico na abertura do posto, o INFARMED, I. P., fara
publicar um aviso na 2.2 série do Diario da Republica, podendo as farméacias do mesmo
municipio ou dos municipios limitrofes candidatar-se a instalacdo de posto no mesmo
local, mediante requerimento a apresentar no prazo de 15 dias Uteis apds aquela
publicacao.

3 - Sem prejuizo dos elementos adicionais considerados necessarios pelo
INFARMED, I. P., os requerimentos referidos nos nimeros anteriores deste despacho
devem ser instruidos com os seguintes documentos:

a) Planta topogréafica indicando o local onde se pretende a instalacdo do posto
farmacéutico mével, bem como as farmécias, outros postos farmacéuticos
moveis ou de medicamentos, centro de saude, extensdo ou estabelecimento
hospitalar mais proximos;

b) Certiddo camararia das distancias do local proposto as farmécias, postos
farmacéuticos méveis ou de medicamentos, centros de salde, extensfes ou
estabelecimentos hospitalares mais proximos;
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c) Planta e memodria descritiva das instalacdes de onde resulte a sua adequacéo
ao fim a que se destina, quer em termos de areas quer em termos das solucdes
propostas, por forma a assegurar-se uma assisténcia farmacéutica de qualidade
no quadro das boas praticas de farmacia;

d) Contrato, declaragdo, autorizagdo ou outro documento equivalente que
legitime a utilizacdo da instalacdo por parte do requerente;

e) Licenga de utilizagdo emitida pela camara municipal competente.

4 - Quando tenha havido mais de um candidato a instalacdo de postos para o
mesmo local ou para locais situados a menos de 2 km em linha recta entre si, tera direito
a instalar o posto o proprietario da farmacia com menor numero de postos averbados no
alvara.

5 - Em caso de igualdade de numero de postos averbados, o INFARMED, I. P.,
realizara um sorteio entre os candidatos nessas condi¢des, devendo informa-los da data,
hora e lugar onde 0 mesmo tera lugar.

6 - A vistoria deve ser acompanhada do pedido de registo do farmacéutico a cargo
de quem fica o posto ou «farmacéutico responsavel», nos termos do artigo seguinte.

7 - Caso se comprove pela vistoria que o posto obedece ao estabelecido neste
regulamento, é submetida ao Conselho Directivo do INFARMED, I. P., proposta de
autorizagéo de funcionamento.

Artigo 11.°
Inscrigdo do farmacéutico responsavel

O pedido de inscri¢do do farmacéutico responsavel pelo posto, quando exigivel, é
formulado pelo director técnico da farmacia de que o posto ficard dependente e
instruido com os seguintes elementos:

a) Certificado do registo criminal;

b) Fotocdpia do bilhete de identidade;

c) Fotocdpia da carteira profissional;

d) Declaracdo de aceitagdo do cargo e de inexisténcia de incompatibilidades.
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