PROCESSO DE PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO DE AQUISIÇÃO DIRETA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR PARTE DE INSTITUIÇÕES DE SOLIDARIEDADE SOCIAL

	DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO DO PROCESSO
	LISTA DE VERIFICAÇÃO

	Requerimento de pedido de autorização de aquisição direta assinado pelos membros do órgão social que vinculam a entidade, conforme minuta em anexo;
	

	Fotocópia do Regulamento Interno da Entidade;
	

	Licença de Funcionamento emitida pela Entidade Reguladora da Saúde (ERS), para o exercício da atividade ou declaração emitida pela Entidade Reguladora da Saúde (ERS) a comprovar a correta instrução e estado do processo para a emissão da respetiva Licença (cópia atualizada);
	

	Planta das instalações com a respetiva memória descritiva e identificação da zona de armazenamento dos medicamentos e dos serviços farmacêuticos da entidade;
	

	Termo de responsabilidade do responsável do serviço farmacêutico (conforme minuta anexa);
	

	Comprovativo de inscrição na Ordem dos Farmacêuticos do responsável pelo serviço farmacêutico
	


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

Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto

Estes pedidos, bem como os documentos que os acompanham devem ser submetidos eletronicamente através do Portal Licenciamento +.

Para esclarecimento de dúvidas contactar: 

Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde (CIMI); Tel. 21 798 7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt
MINUTA DE REQUERIMENTO DE PEDIDO DE AUTORIZAÇÃO DE AQUISIÇÃO DIRETA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO POR PARTE DE INSTITUIÇÕES DE SOLIDARIEDADE SOCIAL
Exmo. Senhor 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), matriculada na Conservatória do registo Comercial sob o n.º de pessoa coletiva ______________, conforme consta da certidão permanente do registo comercial, que pode ser consultada a partir do seguinte código de acesso (identificar código de acesso à certidão permanente do registo comercial atualizada, se aplicável), __________________com sede social sita em __________________ (morada completa e código postal), e instalações sitas em _______________________ (morada completa e código postal, freguesia/concelho/distrito), aqui representada pelo Exm.º Senhor(a) _________________, na qualidade de (indicar se é gerente ou Presidente do Conselho de Administração) ____________________, licenciada pela Administração Regional de Saúde, I.P., para o exercício da atividade vem requerer a V. Ex.ª autorização para adquirir diretamente aos fabricantes, importadores ou grossistas, medicamentos para o seu próprio consumo, nos termos do n.º 1, alínea d) do Artigo 79.º, do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto.
Mais se requer o averbamento do farmacêutico (a) _____________________ (Nome completo cfr. cartão de cidadão), residente em ________________(morada completa e código postal), número de identificação fiscal__________ bilhete de identidade ou cartão de cidadão____________, portador(a) da carteira profissional n.º _______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, nas funções de Diretor Técnico, com efeitos a partir de (indicar a data a partir da qual inicia funções).
(Se aplicável, caso o farmacêutico indicado exerça funções noutra entidade) O farmacêutico (a) _____________________ (Nome completo cfr. cartão de cidadão), portador(a) da carteira profissional n.º _______, requer a V. Exa. o seu cancelamento da função de diretor(a) técnico(a) do  _________________ (identificar a denominação social da entidade que procedeu ao averbamento de direção técnica), com estabelecimento sito em  ___________ (morada completa e código postal),  freguesia de ____________, concelho de ____________, distrito de _________________, titular de autorização/alvará n.º ___________, para o exercício da atividade __________ (identificar a atividade exercida), com efeitos a partir de (indicar a data a partir da qual cessa funções).
Pede deferimento
Data: _____, ____de ________________ de 201 ___

Assinatura (s): _________________________________________________

(assinatura (s) de quem obriga a sociedade requerente e com poderes para o ato)
MINUTA DE TERMO DE RESPONSABILIDADE DO DIRETOR TÉCNICO
TERMO DE RESPONSABILIDADE

(nome completo) _____________________, estado civil __________, portador(a) do Bilhete de Identidade n.º ___________, emitido pelo arquivo de ___________, portador do Cartão de Contribuinte n.º ________ residente em _____________(morada completa e código postal), licenciado(a) em _______________, portador(a) da carteira profissional n.º _______, emitida pela Ordem dos Farmacêuticos, declara, para todos os efeitos legais, que se responsabiliza pelo serviço farmacêutico de (identificação da entidade) _________________________, com sede social sita em ___________________ (morada completa e respetivo código postal) _________________________ e instalações sitas em _________________________(morada completa e respetivo código postal). 

Mais declara que, para todos os efeitos legais, assume a responsabilidade pela aquisição direta de medicamentos de uso humano, comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor, mais declarando que não exerce qualquer atividade incompatível com as exigências legais respeitante à direção técnica que pretende assumir (a prestação de falsas declarações constitui crime punível nos termos do disposto no Código Penal).

(Data): ________, _____ de _________________ de 201 ___

(Assinatura): ________________________________________________

(Assinatura do Diretor Técnico conforme o Bilhete de Identidade)

Estes pedidos, bem como os documentos que os acompanham devem ser submetidos eletronicamente através do Portal Licenciamento +.

Para esclarecimento de dúvidas contactar: 

Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde (CIMI); Tel. 21 798 7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt
Fax: 21 7987316
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