EXERCICIO DA ATIVIDADE DE DISTRIBUICAO POR GROSSO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

A distribuicdo por grosso de dispositivos médicos € a atividade de abastecimento, posse,
armazenagem ou fornecimento de dispositivos médicos destinados a revenda ou utilizagédo
em servicos médicos, unidades de salde, farmacias e outros locais de venda ao publico,

excluindo o fornecimento ao publico.

A atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos depende sempre de
notificacdo a autoridade competente e a fiscalizacdo por parte desta nos termos do Decreto-
Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, bem como ao cumprimento do disposto na Portaria n.°
256/2016, de 28 de setembro, relativo as boas praticas de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos.

A notificacdo é efetuada com a antecedéncia minima de 60 dias relativamente ao inicio da
atividade.

Na Regido Autonoma da Madeira, a atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos

médicos esta sujeita a notificacdo a Secretaria Regional da Salde.

Dispositivos médicos contendo na sua constituicdo substancias controladas:

Uma vez que existem dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro (DIV) gue contém na

sua constitui¢do, substancias pertencentes as tabelas anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22

de janeiro;

e Cada importacdo deste tipo de DIV implica a solicitacdo do respetivo certificado de
importacéo;

e Para poderem comercializar estes DIV, devem solicitar autorizagdo de importacéo e
distribuicdo por grosso de substancias psicotropicas e estupefacientes, ou seja, 0
distribuidor por grosso de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro contendo na
sua constituicdo substancias controladas, necessita de autorizacao especifica no caso de
as pretender comercializar;

e Apenas poderdo disponibilizar estes dispositivos a entidades que estejam autorizadas a

adquirir e utilizar substancias psicotropicas e estupefacientes;
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e Todas as transacdes devem ser objeto de registo, conforme previsto nos artigos 18.° a
20.°e 31.°a 32.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.

Suspenséao e imposic¢ao de condigdes ou obrigacdes especiais

a) Quando se verifique que o notificante ndo satisfaz os requisitos exigidos no decreto-lei
n. 145/2009, de 17 de junho, e na demais legislacdo aplicavel ou as condi¢bes da
respetiva notificacdo, a autoridade competente deve suspender o exercicio da atividade
de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos do notificante ou impor condicdes
ou obrigacgdes especiais ao notificante;

b) A decisdo proferida nos termos do nUmero anterior deve conter 0s respetivos
fundamentos;

c) A decisdo de suspensdo ou de imposicdo de condi¢des ou obrigacdes especiais é

judicialmente impugnéavel, nos termos da lei.

Obrigacdes dos distribuidores por grosso de dispositivos médicos
Sem prejuizo das demais obrigacGes, entidade que exerca a atividade de distribuicdo por
grosso de dispositivos médicos deve:

a) Cumprir os principios e as normas das boas préaticas de distribuicdo, nomeadamente no
que respeita as condicdes de conservacdo, armazenagem, transporte e recolha;

b) Notificar, por escrito, a autoridade competente:

i. A lista dos dispositivos médicos por si distribuidos, incluindo a menc¢do da marca,
grupo e tipo ou modelo, descricdo e fim a que se destina;
ii. O nome ou firma e endereco ou sede do fabricante e, caso este ndo disponha de
domicilio ou sede num Estado membro, do respetivo mandatério;
iii. As alterac6es do seu nome ou firma e domicilio ou endereco completos e dos outros
elementos de notificacdo obrigatoria nos termos das subalineas anteriores.

c) Possuir e manter os registos de todas as transagdes de dispositivos médicos efetuadas
ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, durante um periodo
de cinco anos;

Os registos devem conter, pelo menos, as seguintes indicagdes:
i. Data da transacdo;
ii. Designagéo do produto e demais identificagéo;

iii. Quantidade recebida ou fornecida;
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d)

e)

9)

h)

iv. Denominacdo social ou nome e identificacdo da sede social ou residéncia do
fornecedor e do destinatario.

Distribuir exclusivamente os dispositivos médicos que cumpram os requisitos exigidos
por legislacdo propria para poderem ser considerados aptos a sua colocacao no mercado;
Recusar a distribuicdo de dispositivos médicos cuja retirada do mercado tenha sido
ordenada pelas autoridades competentes ou decidida pelos responsaveis legais pela sua
colocagéo no mercado;
Devolver ao fabricante ou fornecedor ou destruir todos os dispositivos médicos que ndo
se encontrem em condic¢des legais de ser distribuidos, salvo se puderem ser utilizados
para outros propositos legitimos e desde que a ndo conformidade conste, de modo
legivel e indelével, do acondicionamento ou da rotulagem do produto em causa;
Facultar o acesso dos agentes da fiscalizacdo aos locais, instalacfes e equipamentos
referidos na alinea b) do n.° 1 do artigo 37.°do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho,
bem como aos documentos e registos que permitam verificar o cumprimento do
legalmente disposto;
Cumprir as obrigagdes de vigilancia previstas nos artigos 27.° e 28.° Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de junho.

Notificacdo do exercicio da atividade de distribuic¢do por grosso de dispositivos

médicos na Regido Auténoma da Madeira

A distribuicdo por grosso de dispositivos médicos na Regido Auténoma da Madeira
depende de notificacdo do interessado, dirigida ao Secretario Regional da Saude;
Verificada a regularidade da apresentacdo da notificacdo e restante documentacdo, é
determinada a realizagcdo de uma vistoria as instalagbes onde o requerente pretende
exercer a atividade, de modo a ser verificada a conformidade das instalagdes com as
condicOes do exercicio legalmente exigidas e normas aplicaveis;

No caso das instalacBes ndo se encontrarem nas condigdes exigidas é concedido um
prazo, ndo inferior a 30 dias para correcdo das deficiéncias verificadas;

O distribuidor por grosso de dispositivos médicos necessita de autorizacdes especificas
no caso de pretender comercializar dispositivos médicos para diagnostico in vitro

contendo na sua constituicdo, substancias estupefacientes, psicotropicas e seus
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preparados pertencentes as tabelas anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro,

sujeitas as medidas de controlo constantes do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de

outubro.

1. Requisitos legais

a)

b)

Responsavel técnico, que assegure, a qualidade das atividades. Deve possuir uma
qualificacdo técnica adequada a gestdo e garantia da qualidade da atividade de
distribuicdo por grosso dos dispositivos médicos em causa e demais
regulamentacéo aplicavel aos mesmos dispositivos medicos;

Instalacdes e equipamentos adequados e com capacidade para assegurar uma boa
armazenagem, conservacgdo e distribuicdo dos dispositivos médicos, de modo a

manter 0s seus requisitos de desempenho e seguranca.

2. Documentos de instrucédo do processo

a)

b)

Notificacdo assinada e datada do interessado dirigida ao Secretario Regional da
Saulde, do qual devem constar:

e Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;

e NUumero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Coletivas (NIPC) ou numero fiscal de contribuinte (NIF), pessoa singular ou
coletiva que exerce a atividade de distribui¢do por grosso;

e Caracterizacdo dos dispositivos médicos a distribuir;

e Identificacdo do responsavel técnico;

e Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a atividade.

Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso de
pessoa singular;

FotocoOpia atualizada de Certiddo da Conservatéria do Registo Comercial ou o
codigo de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade
comercial;

Fotocopia atualizada da escritura de constituicdo da sociedade e das suas alteragdes
no caso de sociedade comercial;

Fotocopia do alvara de licenca de utilizagdo do estabelecimento emitido pela

camara municipal / entidade competente;
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f)  Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencao do risco de
incéndio, caso ndo se encontrem consideradas no alvara da licenca de utilizacéo;

g) Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou nimero de identificacdo fiscal (NIF) no
caso de pessoa singular ou numero de identificacdo de pessoa coletiva (NIPC) no
caso de sociedade comercial;

h) FotocOpia do(s) contrato(s) celebrado(s) com o distribuidor por grosso que
assegurara a armazenagem, caso seja aplicavel;

i) Fotocdpia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte dos dispositivos médicos, caso seja aplicavel;

j) Planta das instalagdes onde serd exercida a atividade e a respetiva memoria
descritiva, indicando, em particular, as é&reas de rece¢do, conferéncia,
armazenamento, preparacdo de encomendas, expedicdo, devolucgdes e recolhas ou
rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto na Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro, Regulamento relativo as boas praticas de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos;

k) Fotocdpia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitacdes
académicas e profissionais do responsavel técnico, como carteira profissional,
certificados de habilitagdes, curriculum vitae;

[) Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico;

m) Fotocdpia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (BI) e do
namero de identificacdo fiscal (NIF) do responsavel técnico;

n) Fotocopia do contrato estabelecido com o responsavel técnico;

0) Fotocopia do manual de procedimentos que descrevam as varias operacfes
suscetiveis de afetar a qualidade dos produtos ou da atividade de distribuicéo,
elaborado de acordo com as Boas Praticas de Distribuicdo por Grosso de
Dispositivos Médicos descritas no anexo da Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro, devidamente assinado, aprovado e datado pelo responsavel tecnico, que

deverdo estar acessiveis as autoridades competentes.
Os documentos supracitados sO serdo aceites quando revistam a forma de original,

documento autenticado ou fotocopia conferida com o original ou documento

autenticado pelo funcionario que a receba.
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3. Outros documentos
A Secretaria Regional da Salde e/ou Instituto de Administracdo da Saude, IP-RAM,

poderao solicitar outros documentos considerados fundamentais.

Local entrega

A apresentacdo dos documentos devera ser formalizada mediante requerimento, dirigido ao
Secretario Regional da Saude, podendo ser entregue diretamente na sede do Instituto de
Administracdo da Saude, IP-RAM, (IASAUDE, IP-RAM), & Rua das Pretas, n.° 1, 9004-

515 Funchal, mediante recibo comprovativo da entrega, ou remetido por correio.

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

Legislacao aplicavel
e Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;
e Portaria n.° 256/2016, de 28 de setembro;
e Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro;
e Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro;
e Regulamento anexo a Deliberacdo n.° 515/2010, de 3 de mar¢o, do INFARMED,
IP, publicada no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 50 de 12 de marco de 2010.
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e Minuta Notificacdo do exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de

dispositivos médicos na Regido Auténoma da Madeira

Exmo. Senhor

Secretario Regional da Saude

(Entidade Proprietaria — Nome em caso de pessoa singular®/Denominagdo da

sociedade conforme consta no registo comercial®) , Bl/CCWD no

, emitido em , pelo arquivo de identificacdo de ,
validade , NIFO/NIPC® , matriculada na Conservatdria do
Registo Comercial de , com o codigo de acesso a certiddo permanente n.°

, com domicilio®/sede social® sita em (endereco completo e codigo postal)
, concelho de , distrito de , endereco eletronico

@ , telefone n.° , telemoével n.° , fax 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 , com instalagcbes de
distribuicdo sitas em (endereco completo e cddigo postal) , freguesia
de , concelho de , Regido Auténoma da Madeira, telefone n.°

, telemével n.° , fax n.° , tendo como responsavel técnico
(nome completo) , licenciado(a) em , titular da carteira profissional
n.° , emitida pela Ordem dos , pretendendo exercer a atividade de
distribuicdo por grosso de dispositivos médicos (Diretiva / Tipologia /

Classificacdo / Componentes Criticos — caraterizacdo dos dispositivos médicos de
acordo com o disposto no n.° 2 do artigo 2.° do Regulamente anexo a Deliberacéo n.°
515/2010, de 03 de marco de 2010), vem notificar V. Exa. nos termos do disposto nos
artigos 36.° e 37.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

Informa-se V. Exa., considerando as razdes de Saude Publica, que o estabelecimento dispde
dos meios eletrénicos para efeitos de transmisséo de dados e de rececdo expedita de alertas
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de seguranca e de qualidade enviados pelo INFARMED, IP, tendo o seguinte endereco

eletrénico @

Pede deferimento,

,_de  de20

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

Junto se anexam o0s seguintes documentos:

e Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou do bilhete de identidade (BI) no caso de
pessoa singular;

e Fotocdpiaatualizada de Certidao da Conservatdria do Registo Comercial ou o codigo
de acesso a certiddo permanente da sociedade no caso de sociedade comercial;

e Fotocdpia atualizada da escritura de constituicdo da sociedade e das suas alteragdes
no caso de sociedade comercial;

e Fotocdpia do alvara de licenca de utilizacdo do estabelecimento emitido pela cdmara
municipal / entidade competente;

e Prova do cumprimento das exigéncias legais em matéria de prevencdo do risco de
incéndio, caso ndo se encontrem consideradas no alvara da licenca de utilizacao;

e Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou numero de identificacdo fiscal (NIF) no caso
de pessoa singular ou numero de identificagdo de pessoa coletiva (NIPC) no caso de
sociedade comercial,

e Fotocopia do(s) contrato(s) celebrado(s) com o distribuidor por grosso que
assegurara a armazenagem, caso seja aplicavel;

e Fotocopia do(s) contrato(s) celebrados com a(s) empresa(s) que procede(m) ao
transporte dos dispositivos médicos, caso seja aplicavel;

e Planta das instalacbes onde serd exercida a atividade e a respetiva memoria
descritiva, indicando, em particular, as areas de rececdo, conferéncia,

armazenamento, preparacdo de encomendas, expedicao, devolugdes e recolhas ou
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rejeitados, elaboradas de acordo com o disposto na Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro;

Fotocdpia dos certificados ou outros documentos comprovativos das habilitacdes
académicas e profissionais do responséavel técnico, como carteira profissional,
certificados de habilitagdes, curriculum vitae;

Termo de responsabilidade assinado pelo responsavel técnico;

Fotocopia do cartdo de cidaddo (CC) ou copias do bilhete de identidade (BI) e do
numero de identificagdo fiscal (NIF) do responsavel técnico;

Fotocopia do contrato estabelecido com o responsavel técnico;

Fotocdpia do manual de procedimentos que descrevam as varias operacdes
suscetiveis de afetar a qualidade dos produtos ou da atividade de distribuicéo,
elaborado de acordo com as Boas Praticas de Distribuicdo por Grosso de
Dispositivos Médicos descritas no anexo da Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro, devidamente assinado, aprovado e datado pelo responsavel técnico, que
deverdo estar acessiveis as autoridades competentes.
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e Minuta de Termo de responsabilidade do responsavel técnico por distribuicéo por

grosso de dispositivos médicos

TERMO DE RESPONSABILIDADE

(Nome completo) , BI/ICC n?° , emitido em

, pelo arquivo de identificacdo de , validade , NIF :

residente em (endereco completo e codigo postal) , telefone n.°

, licenciado(a) em , titular da carteira profissional n.°

, emitida pela Ordem , declara, para todos os efeitos legais, que assume
a responsabilidade técnica pela distribuicdo por grosso de dispositivos médicos, exercida

por (Entidade — Nome em caso de pessoa singular/Denominacdo da sociedade

conforme consta no registo comercial) , has instalacdes sitas em (endereco
completo e codigo postal) , freguesia de :
concelho de , Regido Autonoma da Madeira, comprometendo-se ao

cumprimento de todas as normas legais em vigor.

, de de 20

(Assinatura conforme BI/CC)
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