Condigdes de Venda Fora das Farmécias de Medicamentos Para Uso Humano N&o Sujeitos a
Receita Médica (MNSRM)

O Decreto - Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, aprovou o regime de venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica fora das farmacias, tendo sido regulamentado pela Portaria n.° 827/2005,
de 14 de setembro, adaptado a Regido Autonoma da Madeira pelo Decreto - Legislativo Regional
n.° 33/2006/M, de 17 de agosto, regulamentado pela Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro.

Os locais destinados a venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica, (MNSRM), estdo
sujeitos a registo prévio na Direcdo Regional da Salde e ao cumprimento do estabelecido pelos

diplomas referidos.

Nos termos do artigo 4.° da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, é obrigatorio o registo prévio
do local de venda de MNSRM, bem como do seu titular e do responsavel técnico.

O registo prévio é feito a requerimento do titular, com a antecedéncia minima de 30 dias Uteis por
referéncia a data da entrada em funcionamento do local, mediante entrega no Dire¢do Regional da
Saude, dirigido ao Secretario Regional de Saude e Protecdo Civil, com o contetdo previsto nos
Anexos | e Il da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro.

E igualmente obrigatorio o registo prévio de qualquer alteracio a efetuar quer em relag&o ao local
de venda quer ao seu titular ou o responsavel técnico, devendo o0 registo manter-se
permanentemente atualizado, sendo que a atualizacdo do registo é da responsabilidade do titular
do local de venda de MNSRM.

No sitio eletronico do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde,
I. P., encontram-se publicadas as instrucGes para a elaboracdo de Manual de Procedimentos para
locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

O Manual de Procedimentos deve ser um instrumento de trabalho, elaborado por parte da entidade

proprietaria do local de venda de MNSRM e aprovado pelo responsavel técnico do local.

Requisitos dos Locais de Venda de MNSRM:
1. Instalagdes adequadas nos termos do artigo 3.° da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro;
2. Responséavel técnico e pessoal com formacéo adequada as fungdes;
3. Uma placa colocada em local bem visivel com os dizeres “Venda de medicamentos nido
sujeitos a receita médica — Registo n.° NNNN/200N na Dire¢@o Regional da Saude;
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4. Uma placa com o nome do responsavel técnico e respetiva habilitagdo profissional.

No local de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica devera existir um manual de
procedimentos para o ato de dispensa de medicamentos ndo sujeitos a receita médica ao publico,
que para além dos procedimentos organizacionais devera contemplar os procedimentos relativos

a farmacovigilancia, recolha de medicamentos e de formacao do pessoal em servico.

No caso do responsavel técnico ser farmacéutico o exercicio de funcdes deste é incompativel com

0 exercicio de qualquer das seguintes funcdes:

e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de titular de autorizagdo de
introdugdo de medicamentos no mercado;

e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de estabelecimentos de que se
dediquem ao fabrico, distribui¢do por grosso ou importacédo paralela de medicamentos;

e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servi¢o de servicos farmacéuticos
hospitalares, publicos ou privados;

e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de outra farmacia ou, quando

n&o excecionado, de posto farmacéutico.

Instalacdes dos Locais de Venda de MNSRM:

1. As instalagbes dos locais de venda de MNSRM incluem uma area especificamente
destinada a venda ao publico e uma area de armazenagem e devem reunir as condi¢des
adequadas para uma correta preservagdo da qualidade e estabilidade dos medicamentos,
assim como as condi¢des de limpeza e higiene apropriadas.

2. A éarea de venda referida no numero anterior deve estar devidamente delimitada.

3. A érea de armazenagem deve dispor de:

a) Condicdes que garantam a qualidade dos MNSRM, designadamente de
temperatura e humidade;
b) Dimensdes que permitam 0 adequado manuseamento e acondicionamento dos
MNSRM, incluindo uma zona especifica para devolucdes;
c) Acesso restrito.
4. O transporte dos MNSRM entre areas de armazenagem e de venda ndo deve colocar em

causa a qualidade e estabilidade daqueles produtos.
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Pessoal:
1. O local de venda de MNSRM deve dispor de um responsével técnico, farmacéutico ou
técnico de farmacia devidamente registado.
2. A mesma pessoa singular pode ser responsavel por mais de um local de venda de
MNSRM desde que, cumulativamente:
a) N&o acumule a responsabilidade por mais de cinco locais de venda de
MNSRM,;
b) Tenha a possibilidade pratica de, em tempo util, acorrer a alguma situagdo em
que, designadamente, esteja colocada em causa a seguranca na utilizacdo dos
MNSRM, nédo sendo permitida distancia superior a 50 Km entre os locais
referidos na alinea anterior mais distantes entre si.

3. O pessoal que contacte com o publico deve encontra-se identificado.

Registo Prévio do Local de Venda, do Titular e do Responsavel Técnico

O registo prévio do local de venda de MNSRM, bem como do seu titular e do responséavel técnico,
¢ feito a requerimento do titular, com a antecedéncia minima de 30 dias Uteis por referéncia a data
da entrada em funcionamento do local, entregue no Direcdo Regional de Salde, dirigido ao
Secretario Regional de Salde e Protecdo Civil, com o conteudo previsto nos Anexos | e Il da
Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro.

O requerimento do titular deve ser instruido com os seguintes documentos:

a) Declaracdo de aceitacdo das clausulas de adesdo ao Sistema de Exercicio da Atividade
de Venda de Medicamentos ndo Sujeitos a Receita Médica, na Regido Auténoma da
Madeira, de acordo com o Anexo Il da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro;

b) Certiddo atualizada da Conservatéria do Registo Comercial ou cddigo de acesso a
certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade;

c) Fotocopia atualizada da carteira profissional do responsavel técnico pelo local de venda
de MNSRM emitida pela Ordem dos Farmacéuticos e declaracdo da respetiva inscrigdo
comprovativa de situacdo regularizada na qual conste o nimero da carteira profissional
ou cédula profissional;

d) Fotocopia atualizada da carteira profissional do legal substituto do responsavel técnico
pelo local de venda de MNSRM emitida pela Ordem dos Farmacéuticos e declaragdo da
respetiva inscricdo comprovativa de situagdo regularizada na qual conste o nimero da

carteira profissional ou cédula profissional (caso aplicavel);
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e) Documento comprovativo do pagamento das taxas estipuladas pelo artigo 11.° da Portaria
n.% 128/2006, de 20 de outubro.

Os documentos supracitados deverdo revistar a forma de original, documento autenticado ou

fotocdpia conferida com o original ou documento autenticado pelo funcionério que a receba.

Os documentos comprovativos dos factos constantes do registo inicial ou das suas alteragoes,
mencionados no anexo 111 da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, devem estar disponiveis no
local de venda de MNSRM, para efeitos de fiscalizacdo, devendo ser entregues no ato da

fiscalizagdo cOpias dos mesmos.

A Secretaria Regional de Saude e Protecdo Civil e/ou a Direcdo Regional da Saude, poderdo

solicitar outros documentos considerados necessarios.

Apresentacdo do requerimento de alteracéo ao registo prévio e local de entrega:

A alteracdo ao registo prévio do local de venda de MNSRM, bem como do seu titular e do
responsavel técnico, devera ser formalizado mediante requerimento, podendo ser entregue
diretamente na Direcdo Regional da Saide, mediante recibo comprovativo da entrega, ou remetido

por correio registado, com aviso de rececéao.

Endereco da Direcdo Regional da Saude
Rua 31 de Janeiro, n.%* 54 e 55, 9054-511 Funchal
Telefone: 291 145050

Formas de pagamento:
Os atos previstos no artigo 4.° da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, ficam dependentes do
pagamento ao das seguintes taxas:

a) Por cada ato de registo prévio de um local de venda - €1.000;

b) Por cada alteracdo ao registo ja realizado - €100.

Os pagamentos podem ser efetuados de acordo com as formas de pagamento aceites divulgadas

no site da internet da Dire¢do Regional da Salde.
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Legislacéo aplicavel:

Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 238/2007,
de 19 de junho e pela Lei n.°51/2014, de 25 de agosto, adaptado a Regido Auténoma
da Madeira pelo Decreto Legislativo Regional n.° 33/2006/M, de 17 de agosto;
Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro;

Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado pela Lei n.° 26/2011, de 16 de
junho, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto, alterado
pela Lei n.° 16/2013, de 8 de fevereiro, pelos Decretos-Lei n. © 128/2013, de 5 de
setembro e 109/2014, de 10 de julho, e pela Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto,
adaptado a Regido Autonoma da Madeira pelo Decreto Legislativo Regional n.°

25/2009/M, de 14 de agosto.
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¢ Minuta de Requerimento para a alteracéo ao registo de local de venda de medicamentos

nao sujeitos a receita médica (MNSRM)

Exmo. Senhor

Secretario Regional de Saude e Protecao Civil

(Entidade Titular - Nome em caso de pessoa singular®/Denominacéo da sociedade conforme

consta no registo comercial®) , BI/ICCW o , emitido em ,
pelo arquivo de identificagdo de , validade , NIFD/NIPC® :
matriculada na Conservatdria do Registo Comercial de , com o cddigo de acesso a
certiddo permanente n.° , com domicilio®/sede social® sita em (endereco
completo e cddigo postal) , concelho de , distrito de , titular

do local de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita medica (MNSRM) com a designacao

, registo n.° , ho(a) , com instalacdes sitas em (endereco
completo e cddigo postal) , freguesia de , concelho de ,
Regido Auténoma da Madeira, enderego eletronico @ , telefone n.°
, telemével n.° , aqui representada por (no caso de sociedade)
, ha qualidade de (quem obriga a sociedade) , NIF , que
tem como responsavel técnico(a) o farmacéutico(a) / técnico(a) de farmacia , com
a carteira profissional / cédula profissional n.° , emitida pela , tendo-

se verificado a alteracdo da denominacéo social / sede social / transformacéo da sociedade /
falecimento dum sécio da sociedade titular / designacdo do estabelecimento / modificacéo
das instalacbes (indicar a razdo do pedido conforme o caso aplicavel) vem nos termos da
Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, requerer a V. Exa. o registo da referida alteracdo do
titular do supra referenciado local de venda de medicamentos néo sujeitos a receita medica
(MNSRM), com efeitos a partir de (indicar a data)

Pede deferimento
, de de 20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme Bl)

Junto se anexam 0s seguintes documentos:
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e Declaracdo de aceitacdo das clausulas de adesdo ao Sistema de Exercicio da Atividade de
Venda de Medicamentos ndo Sujeitos a Receita Médica, na Regido Autonoma da Madeira,
de acordo com o Anexo Il da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro;

e Documento(s) comprovativo(s) da substituicdo do socio da sociedade titular, certiddo de
6bito, da mudancga da firma, modificacdo das suas instalacdes, conforme o caso aplicavel;

e Certidao atualizada da Conservatdria do Registo Comercial ou codigo de acesso a certidao
permanente da sociedade, no caso de sociedade;

o Cartdo de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC), no caso de sociedade;

e Cartdo de cidaddo (CC) ou bilhete de identidade (Bl), no caso de pessoa singular;

e Numero de identificacdo fiscal (NIF), no caso de pessoa singular;

¢ Planta das instalacOes e respetiva descricdo, se aplicavel;

e Documento comprovativo do pagamento da taxa estipulada pelo artigo 11.° da Portaria n.°
128/2006, de 20 de outubro, no valor de €100.

7/8



DECLARACAO DE ACEITACAO DAS CLAUSULAS DE ADESAO AO SISTEMA DE
EXERCICIO DA ATIVIDADE DE VENDA DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A
RECEITA MEDICA, NA REGIAO AUTONOMA DA MADEIRA

Identificacéo do titular

(Entidade Titular - Nome em caso de pessoa singular®/Denominac&o da sociedade conforme

consta no registo comercial®) , BI/ICCW .o , emitido em :

pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIFQ/NIPC® :

sita em (endereco completo e codigo postal) , concelho de , distrito de
, aqui representada por (no caso de sociedade) , ha qualidade de
, NIF

Dados de identificacdo do local de venda de MNSRM

Instalacdes sitas em (endereco completo e codigo postal) , freguesia de

, concelho de , Regido Auténoma da Madeira

Os termos e condicdes das Clausulas de Adesdo para o exercicio da Atividade de Venda de
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM), na Regido Auténoma da Madeira,
encerram o conjunto de normas e requisitos relativos a préatica da atividade que declara ter, assim
como aceita cumprir as obrigacGes resultantes do exercicio da Atividade de Venda de
Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica, conforme estabelecido pelo Decreto-Lei n.°
134/2005, de 16 de agosto, alterado pelos Decretos-Lei n.° 238/2007, de 19 de junho e pela Lei
n. 51/2014, de 25 de agosto, regulamentado pela Portaria n.° 827/2005, de 14 de setembro,
adaptado a Regido Auténoma da Madeira pelo Decreto Legislativo Regional n.° 33/2006/M, de
17 de agosto, regulamentado pela Portaria Regional n.° 128/2006, de 20 de outubro.

Assim sendo, aceita os termos e condi¢6es das Clausulas de Adesdo para o exercicio da Atividade
de Venda de Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM), na Regido Autonoma da
Madeira, designadamente as normas de exercicio da atividade, declarando possuir e cumprir todos
0s requisitos, deveres e demais obrigagdes legalmente estipuladas.

DECLARA ACEITAR E CUMPRIR AS CONDICOES

, de de 20

(Assinatura (s), de quem obriga no caso de sociedade, conforme BI/CC)
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