PROCESSO DE REGISTO DA ATIVIDADE DE INTERMEDIAÇÃO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
A) INSTRUÇÃO DO PROCESSO

	
	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	a)
	Requerimento (ver minutas em anexo);
	

	b)
	Cópia atualizada de Certidão da Conservatória do Registo Comercial ou código de acesso à certidão permanente da entidade requerente ou fotocópia do Bilhete de Identidade ou Cartão do Cidadão (se o requerente for pessoa singular)
	

	c)
	Cópia do Número de Identificação de Pessoa Coletiva ou do número de contribuinte fiscal (se o requerente for pessoa singular);
	

	d)
	Manual de Procedimentos (conforme com o disposto no n.º 1 e 2 do art. 101.º-B conjugado com a al. k) do n.º 1 do art. 100.º, ambos do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na redação introduzida pelo Decreto-Lei 128/2013, de 05 de setembro);
	

	e)
	Lista dos medicamentos de uso humano, objeto de intermediação.
	


O INFARMED, I.P. poderá solicitar outros documentos e/ou elementos que considere indispensáveis.
Legislação aplicável:

Decreto-Lei nº 176/2006, 30 de agosto, na sua redação atual; 

Código das Sociedades Comerciais.

Estes formulários, bem como os documentos que os acompanham podem ser entregues pessoalmente no horário do serviço de expediente (9h/13h e das 14h/17h), ou enviados pelo correio para:

INFARMED – Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

Parque de Saúde de Lisboa

Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 7987100 (Geral), 217987373 (Relações Públicas)

Fax: 21 7987316

Minutas para instrução do processo de registo da atividade de intermediação de medicamentos de uso humano 

REQUERIMENTO DE REGISTO DE ATIVIDADE DE INTERMEDIAÇÃO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
Exmo. Sr. Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED -  Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

___________________ (Denominação da sociedade requerente conforme consta da Certidão da Conservatória do Registo Comercial, Número de identificação atribuído pelo Registo Nacional de Pessoas Coletivas ou Número de Identificação Fiscal), matriculada na Conservatória do Registo Comercial sob o n.º de pessoa coletiva ___________, com sede social ou domicílio em ______________(morada completa, código postal, contactos de telefone e fax e endereço de correio eletrónico), aqui representada pelo Exmo. Senhor _________________, contribuinte n.º _______________, na qualidade de  ______________________ e com poderes para o ato, com estabelecimento onde será exercida a atividade de intermediação de medicamentos de uso humano situado em _________________, (morada completa, código postal, contactos de telefone e fax e endereço de correio eletrónico), pretendendo exercer a atividade de atividade de intermediação de medicamentos de uso humano, nos termos do Artigo 101.º-B do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, vem requerer a V. Exa. o registo da referida atividade. 

Pede deferimento

(Data): __________, _____ de _________________ de 201____

(Assinatura): __________________________________________________
(Assinatura, reconhecida na qualidade e com poderes para o ato, de quem obriga a sociedade requerente) 
DECLARAÇÃO
_____________________ (Nome completo), residente em ________________(morada completa e código postal), licenciado(a) em __________________, contribuinte n.º __________, declara, sob compromisso de honra e para todos os efeitos legais, o seguinte:

- Intermediar exclusivamente medicamentos que sejam objeto de (cfr. al. f) do n.º 1 do art. 100.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, na sua atual redação):

a) Uma autorização de introdução no mercado, ou que dela estejam isentos, ou de registo, nos termos da legislação em vigor;

b) Uma autorização de importação paralela, ao abrigo do disposto no presente decreto-lei ou em legislação adotada pelos órgãos competentes da Comunidade Europeia; ou

c) Uma autorização concedida ao abrigo do disposto nos artigos 92.º ou 93.º º (cfr. disposto no Decreto-Lei n.º 176/2006, na sua atual redação).
- Cumprir, com as necessárias adaptações, as obrigações de intermediação previstas nas alíneas a), e), k) e i) do n.º 1 do artigo 100.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, na sua atual redação e nos n.ºs 4 a 6 do mesmo artigo.
(Data): ________, _____ de _________________ de 201___

(Assinatura): __________________________________________________

(Assinatura do representante legal da entidade, conforme o Bilhete de Identidade/Cartão de Cidadão)
MANUAL PROCEDIMENTOS (conforme com o disposto no n.º 1 e 2 do art. 101.º-B conjugado com a al. k) do n.º 1 do art. 100.º, ambos do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na redação introduzida pelo Decreto-Lei 128/2013, de 05 de setembro).
Devem ser remetidos, pelo menos, os seguintes procedimentos:

i) Procedimento para tratamento de reclamações;

ii) Procedimento para informação das autoridades competentes e dos titulares de autorizações de introdução no mercado de medicamentos suspeitos de serem falsificados;

iii) Procedimento para apoiar retiradas;

iv) Procedimento para garantir que os medicamentos objeto de intermediação têm autorização de introdução no mercado;

v) Procedimento para verificar que os distribuidores por grosso e fabricantes que intermedeiam são titulares de um autorização de distribuição e fabrico e que os seus clientes estão autorizados a adquirir medicamentos.

- Estes procedimentos devem ser aprovados e mantidos atualizados. 
Atualizado em 18-08-2014

