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SECRETARIAREGIONAL DOSASSUNTOS SOCIAIS
Portaria n.® 128/2006

REGULAMENTA O DISPOSTO NO DECRETO-LEI N.°
134/2005, DE 16 DE AGOSTO, ESTABELECENDO AS
CONDICOES DE VENDA DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS
A RECEITA MEDICA

Considerando que foi aprovado, pelo Decreto-Lei n.°
134/2005, de 16 de Agosto, o regime de venda de medicamentos
Nao sujeitos arecatamédica parauso humano foradas farmécias,
comummente designados por MNSRM;

Considerando que o referido diploma, regulamentado pela
Portarian.® 827/2005, de 14 de Setembro, se encontra adaptado a
Regido Auténoma daMadeirapelo Decreto Legidativo Regiond
n.° 33/2006/M, de 17 de Agosto, impde-se proceder a
regulamentacdo deste diploma legidativo, a fim de torn&lo
exequive;

Assm, ao abrigo da dinea d) do artigo 69.°do Edtatuto
Politico-Administrativo da Regidao Auténoma da Madeira,
gprovedo pela Lei n.° 13/91, de 5 de Junho, com redaccéo
introduzida pelas Leisn.%s 130/99, de 21 de Agosto e 12/2000, de
21 de Junho, daalineai) do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto
Regulamentar Regional n.° 29/2005/M, de 10 de Agosto, e do
artigo 7.2 do Decreto L egidativo Regiona n.° 33/2006/M, de 17
de Agosto, manda 0 Governo Regiond da Madeira, pela
Secretaria Regional dos Assuntos Sociais, 0 seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente portaria regulamenta, na Regido Auténomada
Madeira, o disposto no Decreto-Le n.° 134/2005, de 16 de
Agosto, estabel ecendo as condicdes de venda de medicamentos
n&o sujeitos areceita médica, adiante designados por MNSRM.

Artigo 2.°
Requisitos dos locais de venda de MNSRM

Sem prejuizo do disposto nos artigos seguintes, os locais de

venda de MNSRM devem dispor de;
Instal agBes adequadas, nostermos do artigo 3.5
. b) Responsavel técnico e pessoa com formagdo adequada ds
uNGoes,

¢) Uma placa colocada em local bem visivel com os dizeres
“Venda de medicamentos ndo sujeitos areceitamédica- Registo
n.° NNNN/200N na Direccdo Regional de Planeamento e Sallde
Plblica’, doravante designada por DRSP,

d) Uma placa com o nome do responsavel técnico e a
respectiva habilitacdo profissiondl.

Artigo 3°
InstalagBes

1 - Asinstalages dos locais de venda de MNSRM incluem
uma area especificamente destinada a venda ao publico e uma
area de armazenagem e devem reunir as condigoes adequadas
para uma correcta preservacéo da qualidade e estabilidade dos
medicamentos, assim como as condigdes de limpeza e higiene
apropriadas.

2 - A &eade vendareferidano nimero anterior deve estar
devidamente delimitada.

3- A&rea de armazenagem deve dispor de:

@) Condicbes que garantam a qudidade dos MNSRM,
designadamente de temperatura e humidade;

b) Dimensdes que permitam o adequado manuseamento e
acondicionamento dos MNSRM, incluindo uma zona especifica
para devolucdes;

) Acesso redtrito.

4 - O trangporte dos MNSRM entre as aeasde armazenagem
ede vendan&o deve colocar em causaa quaidade e estabilidade
daqueles produtos.

Artigo 4.0
Registo

1 - E obrigatério o registo prévio do loca de venda de
MNSRM, bem como do seu titular e do responsavel técnico.

2 - O regigto é feto a requerimento do titular, com a
antecedéncia minimade 30 dias (teis por referéncia a data da
entrada em funcionamento desselocal.

3 - Consdera-setitular a pessoasingular ou colectiva que se
dedica ao exercicio da actividade de vendade MNSRM, sgjaa
titulo de proprietéria do estabelecimento onde seinsere o locd de
venda, sgja atitulo de cessdo de exploragcdo do mesmo, ou a
qualquer outro.

4 - Tratando-se de pessoa colectiva, 0 exercicio daactividade
de vendade MNSRM devera ser compativel com alei quelhe é
aplicavel e com os respectivos estatutos.

5 - O requerimento de registo, que deve incluir os elementos
necessarios a

avdiacdo da agptiddo dos locais e entidades referidos no
nimero anterior para o0 exercicio da actividade objecto do
presente diploma, pode ser efectuado, em dternativa

a) Deformainformatizeda e redlizada on-line, em formul&io
pr()gri 0, disponivel na paginaelectronicada DRSP;

) Mediante entrega ha DRSP, dirigido a0 membro do
Governo Regiona datutela, com o contetido previsto nosAnexos
| ell apresente portaria, daqua fazem parte integrante.

6 - Asregras relativas ao registo, ao acesso ap mesmo e as
respectivas actualizagbes sdo fixadas pelo Director Regional de
Planeamento e Salde Publica, de acordo com os principios do
reservado e do repeito pelo digposto nalegidacéo rdativa
aprotecgdo de dados.

7 - E igualmente obrigatdrio o registo prévio de qual quer
alteracdo a efectuar, quer em relacéo ao loca de venda, quer ao
seu titular ou responsavel técnico, devendo o registo manter-se
permanentemente actudizado.

8 - Aactualizacdo do registo é daresponsabilidade do titular,
devendo para o efeito proceder aintroducdo dos elementos a
registar naDRSP, por umadas vias previsas no n.° 5 do presente
artigo.

9 - A DRSP disponibiliza, nasua péginaelectronica, alista
permanentemente actualizada dos locais de venda de MNSRM
a:teclnri zados, por despacho do membro do Governo Regional da
tutdla

10 - Serdo entregues, no acto de fiscalizag8o, cépias dos
documentos comprovativos dos factos congtantes do registo
inicial ou das suas ateragBes, referidos no Anexo |11 apresente
portaria, da qua faz parte integrante, os quais devem estar
disponiveis no loca de venda de MNSRM, para efeitos de
fiscdizacéo.

Artigo5.°
Aquisi¢io de medicamentos

S6 podem ser vendidos ao publico MNSRM adquiridos a
entidades devidamente licenciadas e autorizadas ao fabrico,
importacdo ou distribuicdo por grosso de medicamentos, cabendo
a0 responsavel técnico assegurar 0 cumprimento desta exigéncia.

Artigo 6.°
Condi¢des para sal vaguarda da salide publica e do uso raciond

1 - Noslocais de venda so podem ser vendidos MNSRM que
disponham de autorizag&o de Introducéo no mercado védidanos
termos dalegidac&o nacional.

2 - Noslocais de venda os MNSRM né&o podem encontrar-se
acessiveis ao publico, devendo a sua entrega ser intermediada por
pessoal especificamente afecto a actividade de venda de
MNSRM.

3 - Oslocais devendade MNSRM, bem como 0s seus
titulares e 0 pessod que neles laboram, ficam sujeitos ao disposto
na legidacdo em vigor aplicavel aos medicamentos de uso
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humano, com as devidas ada e especificamente ao
principio do uso raciona do medicamento.

Arti go 7°
Transmissao de dados

Por razbes de satide publica e tendo em conta aimportancia
da comunicacdo no ambito do Sistema Naciona de
Farmacovigilancia e do sstema europeu de dertas de quaidade,
os locais de venda devem dispor de meios de transmissio
electrénica de dados, notificados a0 INFARMED e aDRSP, que
permitam a recepcdo expedita de dertas de seguranca e de
qualidade enviados pelo mesmo Ingtituto.

Artigo 8°
Pessod

1 - O locd de venda de MNSRM deve dispor de um
responsavel técnico, farmacéutico ou técnico de farmacia,
de:vl2 damente registado naent|| daggd competente. o 4

- Amesma pessoa singular pode ser responsavel por maisde
um local devendadeM NngRM desde que, cumulativamente:

a) N&o acumul e a responsabilidade por mais de cinco locais
devendade MNSRM ;. ) ]

b) Tenhaa possibilidade prética de, em tempo itil, acorrer a
alguma situagdo em que, designadamente, esteja colocada em
causa a seguranca na Uutilizacdo dos MNSRM, ndo sendo
permitida distancia superior a 50 km entre oslocais referidos na
dineaanterior maisdigantes entre §.

3 - O pessoa que contacte com o plblico deve encontrar-se
identificado.

Artigo 9.°
Competéncias do pessodl

1- Ao responséavel técnico compete, designadamente, redlizar
as seguintes tarefas: o )

a) Supervisionar as actividades relacionadas com avenda, o
armazenamento e aconsarvacdo dos medicamentos,

b) Implementar e garantir o sistema de farmacovigilancia;

c) Implementar e garantir o sistema de recolha de
medicamentos; ] o

d) Garantir que no acto de venda é disponibilizada ao utente e
em tempo Util informag&o que permita uma utilizagdo segurae
com qualidade do medicamento; ) .

e? Garantir 0 cumprimento da demais legislacdo e
regulamentac&o em vigor aplicével aactividade.

2 - Ao pessoal em servigo nos locais de venda compete,
nomesdamente: ] o )

& Cumprir os procedimentos definidos no ambito davendade
medicamentos, bem como dos sistemas de farmacovigilanciae
recolha de medicamentos; ) _

b) Cumprir alegislacéo e regulamentacdo em vigor aplicavel
aactividade.

Artigo 10.°
Outras obrigagdes

1 - Asentidades registadas devem comunicar a0 INFARMED
eaDRSP, mensamente, as quantidades de MNSRM vendidos.

2 - Os disgtribuidores por grosso e os fabricantes de
medicamentos ficam obrigados a observar o disposto no
despacho n.° 1/88, de 12 de Maio, publicado no Di&io da
Repuhblica, 2.2série, n.° 128, de 3 de Junho de 1988, dterado pelo
despacho n.° 13/93, de 25 de Maio, publicado no Diério da
Republica, 2.2 série, n° 162, de 13 de Julho de 1993,
relativamente aos locais de vendade MNSRM.

Artigo 11.°
Taxas

Os actos previstos no artigo 4.° ficam dependentes do
pagamento a DRSPdas seguintes taxas, actualizadas anualmente
por despacho do membro do Governo Regiond datutela

8())0 Por cada acto de registo prévio de um local de venda -
€ 1000;
b) Por cada dteracéo ao registo jaredizado -€ 100.

_ Artigo12°
Disposicao transitoria

A titulo excepciond e transitdrio, é permitida aremarcacéo,
nas farmacias e nos locais de venda de MNSRM, dos precos das
emba agens destes medi camentos existentes no mercado adatada
entradaem vigor da presente portaria.

Artigo 13.°
Entradaem vigor

Apresente portaria entra em vigor no dia seguinte ao dasua
publicacéo.

Secretaria Regiona dos Assuntos Socials
Assinada aos 10 de Outubro de 2006.

A SECRETARIAREGIONAL DOSASSUNTOS SOCIAIS,
Conceicdo Almeida Estudante

Anexo |

Requerimento de registo prévio de local de venda de
medicamentos néo sujeitos a receita médica (MNSRM), na
Regido Auténoma da Madeira

Do reguerimento, dirigido a0 Secretario Regional dos
éssmtosSodaisemtregue na DRSP, devem congtar 0s seguintes
ementos:

1 - Identificagdo do titular do locd de vendade MNSRM
- Nomeou firma
-NIF ouNICP

- Morada ou sede socid
- Lugar ou localidade

- Freguesa

- Concdho

- Cédigo Postd

- Telefone

- Fax

- E-mall

- Ramo de actividade

1.1 - Titulo do exercicio da actividade de vendade MNSRM
- Propriedade do estabelecimento

- Cesso de exploracéo

- Outro

2 - Identificacéo do local de vendade MNSRM

2.1 - Dados de identificacdo do local de vendade MNSRM
- Morada

- Lugar ou localidade

- Freguesia

- Concelho

- Codigo Pogta

- Telefone

- Fax

- E-mail

2.2 - IngtalagBes do local de vendade MNSRM
Declarar se as instalagdes sdo adequadas, de acordo com a
presente portaria, Nos termos seguintes:

2.2.1- Areadevenda
Dimensdes da area de venda ao publico, devidamente
delimitada, com controlo de temperatura e humidade.
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2.2.2 - Areade armazenagem
DimensBes da &rea de armazenagem, de acesso restrito, com
controlo de temperatura e humidade.

Dimensdes da zona especifica para devolugdes, de acesso
restrito, com controlo de temperatura e humidade.

2.3 - Identificacdo do responséve técnico do local devendade
MNSRM

- Nome

- Naturadidade

- Morada

- Locdlidade

- Freguesa

- Concelho

- Cédigo postal

- Habilitagdo profissiona

- Registo no Infarmed (se aplicavel)

- Cartelraprofissiona ou cédula profissional

- N.%, local e data de emissio do bilhete de identidade

2.3.1 - Indicar s2 acumulaaresponsabilidade por outroslocais
de vendade MNSRM.

Em caso afirmativo, quantos e qual adisténciaentre esteseo
actual locd.

2.4 - |dentificacdo do substituto lega do responsavel do local
de venda de MNSRM (caso exista)

- Nome

- Naturdidade

- Morada

- Locdidade

- Freguesia

- Concelho

- Cédigo postal

- Hahilitacdo profissiona

- Registo no Infarmed (se aplicave)

- Carteiraprofissona ou cédulaprofissiond

- N.°, dataelocd de emissdo do bilhete de identidade

2.4.1 - Indicar s2 acumulaa responsabilidade por outroslocais
devendade MNSRM.

Em caso afirmativo, quantos e qual adisténciaentre esteseo
actua local.

2.5 - |dentificag&o de outros profissionais afectos ao local

- Nome

- Naturdidade

- Morada

- Locdidade

- Freguesia

- Concelho

- Cédigo postal

- Hahilitaco profissiona

- Registo no Infarmed (se aplicave)

- Carteiraprofissona ou cédulaprofissiond

- N.°, dataelocd de emissdo do bilhete de identidade

- Indicar, especificamente, aformacao adequada as fungdes
(seaplicave)

Observagdes: o requerimento aque serefere o presente anexo
deve ser acompanhado pel os seguintes documentos:

a) Certidao actualizada da Conservatdria do Registo
Comercia (se aplicave);

b) Fotocdpia da carteira profissiona ou cédulaprofissond do
responsavel técnico pelo loca de vendaMNSRM;

¢) Documento comprovativo do pagamento das taxas
estipuladas no artigo 11.° da presente portaria.

Anexo |l

Declaracdo de aceitacdo das clausulas de adesdo ao Sistema
de Exercicio daActividade de Venda de Medicamentos néo
Sujeitos a Receita Médica, na Regido AuténomadaMadeira

A

Os termos e condigbes das Clausulas de Adesdo para o
exercicio da Actividade de V enda de M edicamentos Néb Sujeitos
a ReceitaMédica (MNSRM), na Regido AuténomadaMadeira,
encerram o conjunto de normas e requisitos relativos a préaticada
actividade que declara ter, assm como aceita cumprir as
obéi(?a;ﬁes resultantes do exercicio da Actividade de Vendade
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica, conforme
estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto,
regulamentado pela Portarian.® 827/2005, de 14 de Setembro,

aptado a Regido Auténoma da Madeira pelo Decreto
Legidativo Regional n.° 33/2006/M, de 17 de Agosto,
regulamentado por portariaregional.

Assim sendo, aceita os termos e condi gﬁ&s das Clausulas de
Adesdo para 0 exercicio da Actividade de Venda de
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita

Médica (MNSRM), na Regido Auténoma da Madeira,
designadamente as normas de exercicio daactividade, declarando
possuir e cumprir todos os requisitos, deveres e demais
obrigagdes |egamente estipul adas.

BECLARAACEI TAR E CUMPRIR AS CONDICOES
aa
Assinatura

a%ldentificagéo do titular
b) Dados de identificacdo do loca de vendade MNSRM

Anexo Il

Documentos comprovativos do registo ou de sua dteraco, a
possuir no local de venda de MNSRM para efeitos de
fiscdizacao:

I dentificacdo do titular
| dentificacdo da pessoasingular
- Bilhete deidentidade
- Cartéo de contribuinte fiscal;
Identificacdo da pessoa colectiva
- Certidéo actualizada do registo comercid;
- Cartéo de identificac@o de pessoa colectiva;
I dentificac&o do responsavel técnico do local de venda de
MNSRM
- Bilhete de identidade;
- Documento comprovativo das habilitagtes
académicas;
- Cartelraprofissional ou cédula profissional;
- Registo no INFARMED (se aplicave);
- Certificado do registo crimind;
- Termo de responsabilidade assinado pelo préprio;
Identificacdo do subgtituto legal do local de venda de
MNSRM
- Bilhete de identidade;
- Documento comprovativo das habilitagtes académicas;
- Cartelraprofissional ou cédula profissiond;
- Registo no INFARMED (se gplicave);
- Certificado do registo criminal;
- Termo de responsabilidade assinado pelo proprio;
I dentificaco dos profissionais afectos ao local de vendade
MNSRM
- Bilhete deidentidade;
- Documento comprovativo das habilitagbes académicas;
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- Carteira profissona ou cédula profissiona (se responsavel técnico acumula a responsabilidade (caso
aplicavel); acumule); . -
- Registo no Infarmed (se aplicave); - Planta das instal agdes e respectiva descri¢ao;
- Documentos comprovativos da formagdo adequada (se - Licencade utilizacdo;
apllcével%; - Horério de funcionamento; _
Requisitos do local de vendade MNSRM _ - Declarac@o da data de entrada em funcionamento do locdl;
- Ceatiddo camararia ou da Direccdo Regiond de
Geografia e Cadastro com as disténcias medidas em Observagtes: a DRSP pode solicitar outros documentos

metros entre o local aregistar e oslocais pelos quais o consi derados necessarios.
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Os pregos por lauda ou por fracgdo de lauda de anincio so os seguintes:

Umalauda...............£€1591cada €15,91,;
Duaslaudas..............£1734cada € 34,68;
Tréslaudas ..............€2866cada € 85,98,
Quatro laudas. . . ..........€30,56 cada €122,24;
Cincolaudas .............£€3174cada € 158,70,
Seisoumaislaudas. .. ..... £ 38,56 cada € 231,36
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Nidmeros e Suplementos - Prego por pagina€ 0,29

Anual Semestral
UmaSérie................. £ 27,66 €13,75;
Duas Séries................€5238 € 26,28;
TrésSéries ................€6378 €31,95;
Completa ................. €74,98 € 37,19.

Aestes valores acrescem os portes de correio, (Portarian.® /2006, de 13 de Janeiro) e o imposto devido.
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