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roporto ou do seu equivalente nas Regides Autonomas,
com a participagdo da comissdo aeroportudria respec-
tiva.

3 — Cabe ao comando distrital da Policia de Segu-
ranga Publica da drea do respectivo aeroporto ou seu
equivalente nas Regides Auténomas a elaboragdo, com
a participagdo das respectivas entidades envolvidas, dos
planos operacionais que lhes dizem respeito, bem como
a sua execugdo, na medida dos meios postos a sua dis-
posi¢do para o efeito e, em especial:

a) Determinar e coordenar as missdes a desenvol-
ver em cada situacgdo;

b) Estabelecer o comando e a supervisdo do con-
junto das acgles respeitantes as vdérias situagdes.

4 — Os planos referidos no n.° 1 sdo aprovados por
despacho conjunto do presidente do conselho de gerén-
cia da ANA, E. P., ¢ do comandante geral da Policia
de Seguranga Publica.

Artigo 9.°
Encargos com a facilitacdo

Sdo da responsabilidade das administragdes dos ae-
roportos os encargos inerentes & facilitagdo.

Artigo 10.°
Regulamento das comissdes
Os regulamentos internos da Comissdo Nacional
FAL/SEC e das comissdes aeroportudrias sdo objecto
de portaria do Ministro das Obras Piiblicas, Transpor-
tes ¢ Comunicagdes.
Artigo 11.°
Norma revogatéria
E revogado o Decreto-Lei n.° 10/83, de 17 de Ja-
neiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30
de Marco de 1995. — Anibal Antdnio Cavaco Silva —
Antdnio Jorge de Figueiredo Lopes — Manuel Dias
Loureiro — Eduardo de Almeida Catroga — José Ma-
nuel Briosa e Gala — Joaquim Martins Ferreira .do
Amaral — Adalberto Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 15 de Maio de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 17 de Maio de 1995.
O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lel n.° 135/85
de 9 de Junho

A distribuicdo por grosso de medicamentos de uso
humano no mercado interno portugués constitui uma
actividade comercial cujo regime juridico se encontra
disperso em varios diplomas legais, de entre os quais
o Decreto-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968.

A Directiva n.° 92/25/CEE, do Conselho, de 31 de
Margo de 1992, determina, no entanto, a uniformiza-
¢do das legislagdes nacionais dos Estados membros
nesta matéria.

Importa, pois, harmonizar e definir, de forma clara
¢ objectiva, o regime juridico do exercicio da activi-
dade de distribuigdo por grosso de tais medicamentos,
pelo que o presente diploma transpde para a ordem ju-
ridica interna a referida Directiva n.° 92/25/CEE, do
Conselho, de 31 de Margo de 1992, e estabelece o re-
gime juridico do exercicio da actividade de distribui-
¢do por grosso de medicamentos de uso humano.

Foram ouvidas as Ordens dos Médicos e dos Far-
macéuticos.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpGe para o direito interno
a Directiva n.° 92/25/CEE, do Conselho, de 31 de
Marco de 1992, e estabelece o regime juridico do exer-
cicio da actividade de distribuigdo por grosso de medi-
camentos de uso humano.

Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Distribuigdo por grosso de medicamentos de
uso humano» a actividade comercial que con-
siste no abastecimento, posse ou fornecimento
de medicamentos de uso humano destinados a
transformacgdo, revenda ou utilizagdo em ser-
vigos médicos, unidades de satide e farmécias,
excluindo o fornecimento ao publico;

b) «Estabelecimento de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano» o estabeleci-
mento comercial onde, a titulo principal ou
acessério, € exercida a actividade de distribui-
¢do por grosso de medicamentos de uso hu-
mano.

Artigo 3.°
Autorizagiio

1 — O exercicio da actividade de distribuigdo por
grosso de medicamentos de uso humano estd sujeito a
autoriza¢do do conselho de administragdo do Instituto
Nacional da Farmicia e do Medicamento, adiante de-
signado por INFARMED.

2 — Naio estdo sujeitas a autorizagdo prevista no nu-
mero anterior:

a) A actividade de distribui¢do de medicamentos
pelos titulares de uma autorizagdo de fabrico
de medicamentos de uso humano concedida nos
termos da legislagdo em vigor, desde que se li-
mitem a distribuir os medicamentos por si fa-
bricados e ndo disponham de instalagbes espe-
cialmente destinadas a distribuigdo por grosso
de medicamentos de uso humano;

b) A actividade de distribuicio de medicamentos
pelos titulares de uma licenca para o exercicio
da actividade de distribui¢do por grosso de me-
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dicamentos de uso humano concedida por uma
autoridade administrativa competente de outro
Estado membro da Unido Europeia e que nio
disponham em Portugal de instalagdes especial-
mente destinadas a esse fim.

3 — O disposto no numero anterior nio exime os
respectivos titulares do cumprimento das restantes dis-
posi¢oes do presente diploma relativas ao exercicio da
actividade de distribui¢do por grosso de medicamentos
de uso humano.

Artigo 4.°

Requerimento

1 — A autorizagdo prevista no n.° 1 do artigo ante-
rior € concedida mediante requerimento do interessado,
dirigido ao presidente do conselho de administragdo do
INFARMED, no qual devem constar:

a) A denominag¢do social ou nome e demais ele-
mentos identificativos;

b) A indicagdo da sede ou residéncia;

¢) O nuamero fiscal de contribuinte;

d) A identificagdo do director técnico responsavel
pela actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano;

e) A localizagdo do estabelecimento onde sera
exercida a actividade de distribuicdo por grosso
de medicamentos de uso humano.

2 — O requerimento é acompanhado pelos seguin-
tes elementos:

@) Documento comprovativo das habilitagdes e do
titulo profissional do director técnico;

b) Termo de responsabilidade do director técnico;

¢) Planta e memoria descritiva das instalagGes
onde devera ser exercida a actividade de dis-
tribuigdo por grosso de medicamentos de uso
humano;

d) Cépia do alvara de licenga de utilizagdo do es-
tabelecimento emitida pelo 6rgdo competente
do municipio respectivo.

Artigo 5.°

Requisitos

O exercicio da actividade de distribuigdo por grosso
de medicamentos de uso humano apenas é autorizado
no caso de o interessado dispor de:

a) Direcgdo técnica que assegure a qualidade das
actividades desenvolvidas, nos termos estabele-
cidos por portaria do Ministro da Saude;

b) Instalagdes e equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar uma boa conserva-
¢ao e distribuicio dos medicamentos.

Artigo 6.°

Instru¢dio do processo

I — Incumbe ao INFARMED a instrugdo do pro-
cesso de autorizacdo do exercicio da actividade de dis-
tribui¢do por grosso de medicamentos de uso humano.

2 — Na instru¢do do processo o INFARMED deve
verificar a regularidade da apresenta¢do do requeri-
mento, solicitando ao interessado, se for caso disso, que

fornega os elementos e os esclarecimentos adicionais
considerados necessarios, sob pena de aquele ser rejei-
tado.

Artigo 7.°
Vistoria

I — Para os efeitos previstos na alinea b) do ar-
tigo 5.°, o conselho de administragio do INFARMED,
depois de verificar a regularidade da apresentagdo do
requerimento, deve determinar a realiza¢do de vistoria
das instalagbes onde o requerente pretende exercer a
actividade.

2 — A vistoria destina-se a verificar a conformidade
das instalagdes com as condigdes de exercicio exigidas
no presente diploma e nas demais normas aplicéveis.

3 — No caso de as instalagdes ndo se encontrarem
nas condi¢des exigidas de acordo com o disposto no
nimero anterior, é concedido ao interessado um prazo
ndo inferior a 30 dias para corrigir as deficiéncias ve-
rificadas.

Artigo 8.°
Prazo para a deliberaciio

1 — O prazo para o conselho de administracdo do
INFARMED deliberar sobre o pedido de autorizagio
¢ de 30 dias a contar da data de realizacio da vistoria.

2 — O prazo suspende-se sempre que ao requerente
sejam solicitados elementos ou esclarecimentos adicio-
nais ou exigida a correcgdo de deficiéncias.

Artigo 9.°

Fundamentos do indeferimento

O pedido de autorizagdo de exercicio da actividade
de distribui¢do por grosso de medicamentos deve ser
indeferido quando se verifique que o requerente nio
satisfaz os requisitos exigidos no presente diploma e na
demais legislagdo aplicdvel.

Artigo 10.°

Notificagio

O conselho de administragio do INFARMED deve
notificar o requerente da deliberagdo tomada sobre o
pedido de autorizagdo do exercicio da actividade de dis-
tribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano,
indicando, no caso de indeferimento, os respectivos
fundamentos.

Artigo 11.°

Inicio de actividade

1 — A autorizagdo do exercicio da actividade de dis-
tribuicdo por grosso de medicamentos de uso humano
caduca no caso de o interessado:

a) Nao iniciar a actividade no prazo de 12 meses
a contar da data da autorizacdo;

b) Suspender a actividade por prazo superior a
12 meses.

2 — O prazo previsto na alinea @) do nimero ante-
rior pode ser prorrogado por igual periodo, quando de-
vidamente justificado, por delibera¢do do conselho de
administracdo do INFARMED.
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Artigo 12.°
Obrigacdes do titular da autorizagio

1 — O titular de autorizagdo de exercicio da activi-
dade de distribuigdo por grosso de medicamentos de
uso humano fica obrigado a:

a) Cumprir os principios ¢ as normas das boas
praticas de distribui¢do, nos termos aprovados
por portaria do Ministro da Saiide;

b) Dispor permanentemente de medicamentos em
quantidade e variedade suficientes para satisfa-
zer com prontiddo as necessidades de um terri-
torio geograficamente determinado;

¢) Possuir os registos de todas as transacgdes de
medicamentos efectuadas ao abrigo do disposto
no presente diploma durante um periodo mi-
nimo de cinco anos;

d) Distribuir exclusivamente os medicamentos para
os quais tenha sido emitida uma autorizagio de
introducdo no mercado ou que dela estejam
isentos nos termos da legislacdo em vigor;

e) Distribuir os medicamentos exclusivamente a far-
madcias ou a outros estabelecimentos de distribui-
¢do por grosso de medicamentos de uso humano;

/) Nio distribuir os medicamentos cuja retirada
do mercado tenha sido ordenada pelas autori-
dades competentes ou decidida pelos responsa-
veis legais pela sua introdugio;

g) Facultar o acesso dos agentes da fiscalizagao
aos locais, instalagdes e equipamentos referidos
na alinea b) do n.° 1 do artigo §.°

2 — Os registos a que se refere a alinea ¢) do nu-
mero anterior devem conter, pelo menos, as seguintes
indicagoes:

a) Data da transacgio;

b) Nome, forma farmacéutica e apresentacdo do
medicamento;

c) Quantidade recebida ou fornecida;

d) Denominagido social ou nome e identificacdo da
sede social ou residéncia do fornecedor e do
destinatario.

3 — Exceptuam-se do disposto na alinea e) do nimero
anterior a distribui¢do de medicamentos de uso humano
a estabelecimentos e servicos de saide publicos, bem
como a entidades privadas de satde e a institui¢des de
solidariedade social sem fins lucrativos que disponham
de servicos médicos e farmac@uticos devidamente acre-
ditados e que os destinem ao seu proprio consumo.

4 — Para os efeitos previstos na alinea f) do n.° 1,
os estabelecimentos de distribuigdo por grosso de me-
dicamentos de uso humano devem dispor de um plano
de emergéncia que permita a imediata e efectiva reti-
rada do mercado de um medicamento.

Artigo 13.°
Fiscalizacdo

] — Incumbe ao INFARMED a fiscalizagdo do cum-
primento do disposto no presente diploma.

2 — Para os efeitos previstos no nimero anterior, 0
INFARMED pode, sempre que necessario, recorrer a
colaboragdo de outras entidades responsdveis, designa-
damente as administra¢des regionais de saude e a
Inspecgio-Geral das Actividades Econdmicas.

Artigo 14.°
Suspensdio, revogagiio e interdicio

1 — O conselho de administragio do INFARMED
deve suspender o exercicio da actividade de distribui-
¢do sempre que 0 mesmo seja desconforme com as nor-
mas legais e regulamentares aplicdveis ou com as con-
dicdes da respectiva autorizacdo.

2 — Quando o exercicio da actividade seja suspenso
nos termos do numero anterior, serd concedido ao in-
teressado um prazo ndo inferior a 30 dias para corri-
gir as deficiéncias que lhe deram origem.

3 — O incumprimento do disposto no nimero ante-
rior determina:

a) A revogagdo da autoriza¢do, no caso previsto
no n.° 1 do artigo 3.°;

b) A interdi¢do do exercicio da actividade de dis-
tribuicdo em territério nacional, nos casos pre-
vistos nas alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 3.°

4 — Sempre que seja determinada a suspensdo ou re-
vogagdo da autorizagdo ou a interdicdo do exercicio da -
actividade, o conselho de administragio do INFAR-
MED deve comunicar a sua decisdo & Comissdo Euro-
peia e as autoridades administrativas competentes dos
restantes Estados membros da Unido Europeia.

Artigo 15.°

Contra-ordenagdes

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima graduada de 50 000$ até ao mdximo de
500 000§, no caso de pessoa singular, ou até
6 000 000§, no caso de pessoa colectiva:

a) O exercicio da actividade de distribuicdo por
grosso de medicamentos de uso humano sem
autorizagdo concedida de acordo com o dis-
posto no presente diploma;

b) A violagdo do dever de servico publico a que
se refere a alinea b) do n.° 1 do artigo 12.°;

¢) A distribui¢do por grosso de medicamentos de
uso humano para os quais nio tenha sido emi-
tida uma autorizagdo de introdugdo no mercado
ou de medicamentos cuja retirada do mercado
tenha sido ordenada pelas autoridades compe-
tentes.

2 — Constituem contra-ordenacdes puniveis com
coima graduada de 25 000$ até ao maximo de
250 0003, no caso de pessoa singular, ou até
3 000 000$, no caso de pessoa colectiva:

a) A violagdo do dever de assegurar, de forma
efectiva, a direcgdo técnica do estabelecimento
de distribuicdo por grosso de medicamentos de
uso humano;

b) A violagdo dos principios e normas relativos as
boas praticas de distribuigdo;

¢) A violagdo das normas relativas ao registo das
transac¢cdes de medicamentos realizadas ao
abrigo do disposto no presente diploma;

d) A distribuigdo por grosso de medicamentos de
uso humano a entidades que ndo estejam legal-
mente habilitadas a adquiri-los;

e) A venda directa ao publico de medicamentos
de uso humano por estabelecimentos de distri-
buigdo por grosso.
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3 — E punido como co-autor da contra-ordenacio
prevista na alinea b) do n.° | o director técnico do es-
tabelecimento.

4 — A negligéncia ¢ a tentativa sdo puniveis.

5 — A aplicagdo das coimas compete ao conselho de
administragdo do INFARMED.

6 — O produto das coimas reverte em 60 % para o
Estado e em 40% para o INFARMED.

Artigo 16.°

Regime transitério

1 — Os responsaveis pela actividade de distribuigdo
por grosso de medicamentos de uso humano em esta-
belecimentos que se encontrem em funcionamento a
data da entrada em vigor do presente diploma devem,
no prazo de 180 dias, iniciar o processo conducente a
obtenc¢do da autorizagdo prevista no n.° 1 do artigo 3.°

2 — A inobservancia do disposto no numero ante-
rior determina o encerramento do estabelecimento pelo
INFARMED.

Artigo 17.°
Legislagcao especial

O disposto no presente diploma nio prejudica a apli-
cagdo de outras disposi¢des legais ¢ regulamentares de

cardcter especial relativas a distribui¢cdao por grosso de
determinados medicamentos, designadamente de estu-
pefacientes e psicotrdpicos, de medicamentos derivados
do sangue e do plasma humano, de medicamentos imu-
nologicos e de medicamentos radiofarmacéuticos.

Artigo 18.°

Norma revogatoria

Sdo revogados os artigos 99.° ¢ 101.° do Decreto-
-Lei n.° 48 547, de 27 de Agosto de 1968, relativamente
aos estabelecimentos destinados ao comércio por grosso
de medicamentos de uso humano.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 6 de
Abril de 1995. — Anmibal Antonio Cavaco Silva —
Eduardo de Almeida Catroga — Adalberto Paulo da
Fonseca Mendo — Fernando Manuel Barbosa Fuaria de
Oliveira.

Promulgado em 15 de Maio de 1995.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 17 de Maio de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antonio Cavaco Silva.



