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 no IASAUDE, IP-RAM 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 IASAUDE, IP-RAM,
dirigido ao Secretario Regional da Salude, com o contetdo previsto nos Anexos | e 1l 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;
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3. Uma placa colocada em local bem visivel com os dizeres “Venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica — Registo n.° NNNN/200N no Instituto de Administracdo da
Saude e Assuntos Sociais, IP-RAM;

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 fungdes deste é incompativel com

0 exercicio de qualquer das seguintes funcdes:

e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de titular de autorizacdo de
introducao 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 importacdo paralela de medicamentos;

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

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

ndo 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 condicdes
adequadas para uma correta preservagdo da qualidade e estabilidade dos medicamentos,
assim como as condicdes de limpeza e higiene apropriadas.

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

3. A area 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 devolugoes;
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) Tenhaa possibilidade pratica de, em tempo Util, acorrer a alguma situagdo em
que, designadamente, esteja colocada em causa a seguranca na utilizagéo 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 responsavel 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 IASAUDE, IP-RAM, dirigido ao Secretario
Regional da Saude, com o contetdo previsto nos Anexos | e 1l 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 Autbnoma da
Madeira, de acordo com o Anexo Il da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro;

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

c) Fotocdpia da carteira profissional ou cédula profissional do responsavel técnico pelo
local de venda de MNSRM,;

d) 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.
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Os documentos comprovativos dos factos constantes do registo inicial ou das suas alteracdes,
mencionados no anexo |11 da Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, devem estar disponiveis no
local de venda de MNSRM, para efeitos de fiscalizagcdo, devendo ser entregues no ato da

fiscalizacdo cOpias dos mesmaos.

A Secretaria Regional da Saude / Instituto de Administracdo da Sadude, IP-RAM, poderao solicitar

outros documentos considerados necessarios.

Apresentacéo do registo prévio e local de entrega:

O registo prévio do local de venda de MNSRM, bem como do seu titular e do responsavel técnico,
devera ser formalizado mediante requerimento, dirigido ao Secretario Regional da Saude, podendo
ser entregue diretamente na sede do Instituto de Administracio da Saude, IP-RAM, (IASAUDE,
IP-RAM), a Rua das Pretas, n.° 1, 9004-515, Funchal, mediante recibo comprovativo da entrega,

ou remetido por correio registado, com aviso de rececao.

Endereco do IASAUDE, IP-RAM:
Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM
Rua das Pretas, n.° 1 9004-515 - Funchal
Telefone: 291 212300 Fax: 291 212302

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

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

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

Os pagamentos a prestar a0 IASAUDE, IP-RAM podem ser efetuados por uma das seguintes
formas:
e Entrega monetaria no IASAUDE, IP-RAM;
e Cheque dirigido ao IGCP;
e Transferéncia bancaria através do NIB 0781 0112 01120014413 69, Instituto de
Gestdo do Crédito Publico (IGCP).
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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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e Minuta de Requerimento para o registo prévio de locais de venda de Medicamentos Nao
Sujeitos a Receita Médica (MNSRM)

Exmo. Senhor

Secretario Regional da Saude

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

consta no registo comercial®) ,BI/ICCMn.o , emitido em :
pelo arquivo de identificagdo de , validade , NIFO/NIPC® :
matriculada na Conservatdria do Registo Comercial de , com o codigo de acesso a
certiddo permanente n.° , cujos gerentes/administradores sdo (identificar todos os
individuos que obrigam a sociedade) Nome(s) , BI/ICC n.° , emitido
em , pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIF

, aqui representada por , ha qualidade de (quem obriga a
sociedade/procurador/outra) , NIF , vem nos termos da Portaria n.°

128/2006, de 20 de outubro, requerer a V. Exa. o registo prévio do local de venda de medicamentos

ndo sujeitos a receita médica (MNSRM), que se descreve de seguida:

1 — Identificacdo do titular do local de venda de MNSRM

Nome ou firma:

NIF ou NIPC.:
Morada ou sede social:
Lugar ou localidade:
Freguesia:
Concelho:

Caodigo Postal:
Telefone:

Fax:

E-mail:

Ramo de atividade:

1.1 - Titulo do exercicio da atividade de venda de MNSRM:
O exercicio da atividade é feito a titulo de proprietario do estabelecimento onde se

insere o local de venda / de cesséo de exploragéo / ou outro. (indicar a situagéo)
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2 — ldentificacédo do local de venda de MNSRM
2.1- Dados de identificacédo do local de venda de MNSRM

Designacao:
Morada:

Lugar ou localidade:
Freguesia:
Concelho:

Caodigo Postal:
Telefone:

Fax:

E-mail:

2.2 - Instalag6es do local de venda de MNSRM

Declara-se que as instalagdes do local de venda de MNSRM séo adequadas, de acordo
com a Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro, nos termos seguintes:

A area de venda ao publico possui (indicar as dimensdes da area de venda ao
publico) _ m?, devidamente delimitada, com controlo de temperatura e humidade;
A area de armazenagem, de acesso restrito, possui (indicar as dimensdes da &rea de
armazenagem) ____ m?, tem controlo de temperatura e humidade e inclui uma zona
especifica para devolugbes com (indicar as dimensdes da area de devolugdes)

m2.

2.3 — Identificacdo do responsavel técnico do local de venda de MNSRM

Nome:

Naturalidade:

Morada:

Localidade:

Freguesia:

Concelho:

Cadigo Postal

Habilitac&o profissional:

Registo no INFARMED, IP n.° (se aplicavel):
Carteira profissional ou cédula profissional n.°:
Bilhete de Identidade / Cartdo de Cidadao n.°, local e data de emissao.

O responsavel técnico acumula/ ndo acumula a responsabilidade por outros locais de
venda de MNSRM. (indicar a situagdo, mencionando em caso afirmativo, quantos e
qual a distancia entre estes e o atual local)

2.4 — ldentificagdo do substituto legal do responsavel do local de venda de MNSRM
(caso exista)

Nome:

Naturalidade:
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Morada:

Localidade:

Freguesia:

Concelho:

Caodigo Postal:

Habilitac&o profissional:

Registo no INFARMED, IP n.° (se aplicavel):

Carteira profissional ou cédula profissional n.°:

Bilhete de Identidade / Cartdo de Cidad&o n.°, local e data de emissao.

O substituto legal do responsavel técnico acumula/ ndo acumula a responsabilidade
por outros locais de venda de MNSRM. (indicar a situagdo, mencionando em caso
afirmativo, quantos e qual a distancia entre estes e o atual local).

Identificacdo de outros profissionais afetos ao local

Nome:

Naturalidade:

Morada:

Localidade:

Freguesia:

Concelho:

Cdodigo Postal:

Habilitacdo profissional:

Registo no INFARMED, IP n.° (se aplicavel):
Carteira profissional ou Cédula profissional n.°:
Bilhete de Identidade / Cartdo de Cidad&o n.°, local e data de emissao.

Possui a seguinte formacéao adequada as fungdes: (indicar se aplicavel)

Pede deferimento

. de de20

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

Junto se anexam 0s seguintes documentos:

Declaragdo 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;
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Certiddo atualizada da Conservatoria do Registo Comercial ou codigo de acesso a

certiddo permanente da sociedade, no caso de sociedade;

Fotocdpia da carteira profissional ou cédula profissional do responsével técnico pelo
local de venda de MNSRM e do legal substituto;

Documento comprovativo do pagamento das taxas estipuladas pelo artigo 11.° da
Portaria n.° 128/2006, de 20 de outubro.
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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®/Denominacéo da sociedade conforme

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

pelo arquivo de identificagdo de , validade , NIFO/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

Instalagfes 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 N&o 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¢fes das Clausulas de Adeséo 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 CONDI(;OES
, de de 20

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

10/13



Documentos comprovativos do registo ou de sua alteracéo, a possuir no local de venda de
MNSRM para efeitos de fiscalizagéo, de acordo com o Anexo 111, da Portaria n.° 128/2006,
de 20 de outubro

Identificacéo do titular

« Identificacdo da pessoa singular:
« Bilhete de Identidade (BI) / Cartdo de Cidaddo (CC);
« N.°de Identificacdo Fiscal (NIF).
. Identificacdo da pessoa coletiva:
. Certiddo atualizada do registo comercial;
. Cartdo de identificacdo de pessoa coletiva.
Identificacdo do responsavel técnico do local de venda de MNSRM

. Bilhete de Identidade (BI) / Cartdo de Cidad&o (CC);

. Documento comprovativo das habilitagdes académicas;

« Carteira profissional ou cédula profissional;

« Registo no INFARMED, IP (se aplicavel);

. Certificado do registo criminal,

. Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico do local.
Identificacdo do substituto legal do local de venda de MNSRM

. Bilhete de Identidade (BI) / Cartdo de Cidad&o (CC);

« Documento comprovativo das habilitacdes académicas;

. Carteira profissional ou cédula profissional;

« Registo no INFARMED, IP (se aplicavel);

. Certificado do registo criminal;

« Termo de responsabilidade assinado pelo substituto legal do responsavel técnico do

local.
Identificacdo dos profissionais afetos ao local

. Bilhete de Identidade (BI) / Cartdo de Cidaddo (CC);

« Documento comprovativo das habilitacdes académicas;

. Carteira profissional ou Cédula profissional (se aplicavel);

« Registo no INFARMED, IP (se aplicavel);

. Documentos comprovativos da formacdo adequada (se aplicavel).
Requisitos do local de venda de MNSRM:

« Certiddo camararia ou da Direcdo Regional de Geografia e Cadastro com as distancias
medidas em metros entre o local a registar e os locais pelos quais o responsavel técnico
acumula a responsabilidade, (caso acumule);

. Planta das instalagdes e respetiva descricao;

. Licenca de utilizagéo;

. Horario de funcionamento;

. Declaragéo da data de entrada em funcionamento do local.

Observacdes: A Secretaria Regional da Sadde / IASAUDE, IP-RAM podem solicitar outros
documentos considerados necessarios.
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e Minuta de Termo de responsabilidade do responsavel técnico de local de venda de

medicamentos ndo sujeitos a receita médica

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) , BI/ICCn.° , emitido em , pelo arquivo de

identificacéo de , validade , NIF , residente em (endereco

completo e cddigo postal) , telefone n.° , habilitacbes académicas e
profissionais , titular da carteira profissional / cédula profissional n.° :
emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IP com o n.° (se
aplicavel), declara para todos os efeitos legais, que assume a responsabilidade técnica do local de
venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) com a designacao :
com instalacBes sitas em (endereco completo e codigo postal) , freguesia de
, concelho de , Regido Autonoma da Madeira, com o titular ,
NIF/NIPC n.° , com domicilio/sede social sita em (endereco completo e codigo
postal) , comprometendo-se ao cumprimento de todas as normas legais em vigor, com
efeitos a partir de (indicar a data) , Ndo exercendo qualquer atividade incompativel
com as exigéncias legais respeitantes a funcdo que pretende assumir.
Mais declara acumular/ndo acumular a responsabilidade técnica de outros locais de venda de
MNSRM (indicar a situagdo mencionando em caso afirmativo, quantos e qual a distancia
entre eles e o local atual).
Declara, ndo exercer qualquer das seguintes funcbes: (no caso de responsavel técnico
farmacéutico)
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de titular de autorizagdo de
introducdo de medicamentos no mercado;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servigo de estabelecimentos de que se
dediquem ao fabrico, distribui¢do por grosso ou importacdo paralela de medicamentos;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servi¢co de servicos farmacéuticos
hospitalares, publicos ou privados;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servigo de outra farmécia ou, quando
nédo excecionado, de posto farmacéutico.
, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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e Minuta de Termo de responsabilidade do substituto legal do responsavel técnico de local

de venda de medicamentos néo sujeitos a receita médica

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) , BI/ICCn.° , emitido em , pelo arquivo de

identificacéo de , validade , NIF , residente em (endereco

completo e cddigo postal) , telefone n.° , habilitacGes académicas e
profissionais , titular da carteira profissional / cédula profissional n.° :
emitida pela Ordem dos Farmacéuticos, e registado(a) no INFARMED, IPcomon® _  (se
aplicavel), declara para todos os efeitos legais, que assume a funcdo de substituto legal do
responsavel técnico do local de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM)
com a designacao , com instalacdes sitas em (endereco completo e codigo postal)
, freguesia de , concelho de , Regido Autbnoma da Madeira,
com o titular , NIF/NIPC n.° , com domicilio/sede social sita em
(endereco completo e cddigo postal) , comprometendo-se ao cumprimento de todas
as normas legais em vigor, com efeitos a partir de (indicar a data) , hdo exercendo
qualquer atividade incompativel com as exigéncias legais respeitantes a funcdo que pretende
assumir.
Mais declara acumular/ndo acumular a responsabilidade técnica de outros locais de venda de
MNSRM (indicar a situagdo mencionando em caso afirmativo, quantos e qual a distancia
entre eles e o local atual).
Declara, ndo exercer qualquer das seguintes funcdes: (no caso de substituto legal de responsavel
técnico farmacéutico)
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servico de titular de autorizagdo de
introducdo de medicamentos no mercado;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servigo de estabelecimentos de que se
dediquem ao fabrico, distribui¢do por grosso ou importacdo paralela de medicamentos;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servi¢o de servigos farmacéuticos
hospitalares, publicos ou privados;
e Diretor ou responsavel técnico, ou substituto deste, ao servigo de outra farmécia ou, quando
nédo excecionado, de posto farmacéutico.
, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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