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Encariega-me o Senhor Secretario de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros de

junto remeter, para a audigio prevista no n.® 2 do artigo 229.° da Constifiigdo no artigo 117.

do Estatuto Politico-Administrativo da Regiio Auténoma dos Agores, os seguintes projetos
de diploma: '

Projeto de Decreto-Lei que altefa o regime juridico dos medicamentos de tiso hummano,

transpondo a Diretiva (UE) 2017/1572 — MS — (Reg. DL 44/2018).

Em cumprimento do disposto no:n.> 5 do drtigo 118.° do Estatuto Politico-Administrative
da Regidio Auténoma dos Agores solicita-se a emissio de parecer, por razes de urgéncia,,

até ao préximo dia 15 de margo.
A urgéncia fundamenta-se na necessidade de aprovagio deste projeto de Decteto-Lei, uma
vez que o prazo de transposi¢o termina a 31 de margo.
Com os melhores cumprimentos,

A Chefe do Gabinete, @ecr guég},\[g |‘S.q_;;!

.
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-

‘(Heloisa Oliveira)
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.Gabinate do Secretario de Estado da Pr‘esfi'd,éncia, do Conselho de Ministros:
Rua Prof. Gomes Teixeira, 2 - 7°, 1399-022 Lisboa, PORTUGAL
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Decreto n.

DI 44/2018

2018.03.02

O Estatuto do Medicamento foi aprovado através do-Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, que transpds para o ordenamento juridico macional a Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um Coédigo Comunitario relativo aos

medicamentos de uso humano.

A Diretiva 2001/83/CE tem sido alve de sucessivas alteracoes decorrentes nao apenas da
necessidade de adaptacio do ordenamento comunitario a evolugao e desenvolvimento
técnico que se tem verificado no ‘ordenamento internacional, mas também a necessidade de
responder a ameagas sérias a satude publica, como é o caso da Diretiva 2011/62/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, cujo escopo tem em vista impedir a introdu¢ao na

cadeia de abastecimento legal de medicamentos falsificados.

A Diretiva 2011/62/UE ptevé um leque variado de medidas, entre as quais a colocag¢io de
dispositivos de seguranga, que devem figurar nas embalagens de certos medicamentos para

uso humano e que permitam a sua identificacdo e autenticagao.

As regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranca devem ser adotadas através de
ato delegado.da Comissao, o que foi concretizado com a publicagao do Regulamento

Delegado (UE) 2016/161 da Comissio.
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Decreto n°
Uma das medidas previstas no Regulamento ¢ a que diz respeito ao sistema de repositorio
que armazene, entre outros elementos, informagoes sobre identificadores unicos legitimos
de um medicamento e que deve ser criado e gerido pelos titulares de autorizacao de
introdugao no mercado e pelos fabricantes de medicamentos. dotados de dispositivos de
seguranca devendo ainda ser permitido aos grossistas e as entidades que dispensam

medicamentos ao publico participar na criagio e gestao do sistema de repositorios.

Neste contexto e para efeitos dos artigos 31.° e 32.° do.Regulamento, a par do que sucede a
nivel europeu, com a constituicio da Ewropean-Medicines 1 erification Organisation, A.S.B.L,
abreviadamente designado pela sigla “EMIAO”, também ao nivel nacional foi criada e
constituida a correspondente entidade -que -agrupa as associa¢Oes representativas dos
diferentes setores que intervém no circuito do medicamento, a denominada Organizacao

de Verificagio de Medicamentos Nacional, abreviadamente designada pela sigla “NMTO”.

Torna-se assim necessario adaptar o referido Estatuto do Medicamento ao Regulamento,

tendo em vista as disposi¢coes remetidas aos Estados Membros para esse efeito.

Por outro lado, torna-se ainda imperativo transpor para o ordenamento juridico nacional a
Ditetiva (UE) 2017/1572 da Comissao que complementa a Diretiva 2001/83/CE, no que
se refere aos principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos de uso

humano.
Assim:

Nos tetmos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicao, o Governo decreta o

seguinte:

Artigo 1.°
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Decreto n.

Objeto

O presente decreto-lei procede a décima primeira alteracao ao Decreto-Lei n.° 176,/20006,
de 30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano,
transpondo para o ordenamento juridico nacional a Ditetiva (UE) 2017/1572, da
Comissdao, que complementa a Diretiva 2001/83/CE"do. Parlamento Europeu e do
Conselho, no que se refere aos principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de

medicamentos para uso humano.
Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei 0.2 176/20006, de 30 de agosto

Os artigos 1.°, 3.°, 59.°, 62.°, 63.°, 65.%.67.°, 682, 69, 70.°, 71, 105.°-A e 149.°A do

Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30/de agosto, na sua redacdo atual, passam a ter a seguinte

redacio:
«Artigo 1.°
[..]
1-[...]
2-[...]
a) |-
b) - J;
o [}
d) [...];
¢ [}
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g L)
b 1)
) [-)
b
&) -]
)]s

m) A Diretiva (UE) 2017/1572.da Comissao, de 15 de setembro de
2017, que complementa a' Diretiva 2001/83/CE, do Patlamento
Europeu e do Conselho; no que se refere aos principios e diretrizes

das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano.

Artigo 3.°
[..]
a) [#];
b [-d;
¢ 1--;
d) [.-];
¢ [-];
H L



Ministra\o d

Decreto n.

b [.--];

) [

J) «Boas praticas de fabrico» a componente da garantia de qualidade que
assegura que os medicamentos siao ‘produzidos, importados e

controlados de forma consistente, de acordo com as normas de

qualidade adequadas a utilizagao prevista;
&) [--];
Hol-);

m) «Dispositivos de segurancam: os dispositivos que permitem aos
fabricantes e distribuidores e aos profissionais de saude que
dispensam medicamentos verificar a autenticidade do medicamento e
identificar cada’ embalagem, bem como permitem verificar se o

acondicionamento foi adulterado;

n) «Dispositivo de prevencio de adulteragées»: o dispositivo de
seguranca que permite verificar se a embalagem de um medicamento

foi adulterada;
o) | Anterior alinea m)];
) [Anterior alinea n));
q) [Anterior alinea o)];
r) [ Abnterior alinea p)|;
5) [Anterior alinea g));
t) [Anterior alinea 1)),

u)  [Anterior alinea s));
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2)

)

aa)

bb)

@)
dd)

ee)

Decreto n.°

[Anterior alinea 7)),

«Fabricante»: qualquer pessoa singular ou coletiva que exerca as

atividades para as quais ¢ exigida a autorizacao referida nos artigos

55.°¢ 73.%

[Anterior alinea u)];

[Anterior alinea v));

[Anterior alinea w));

[Anterior alinea X)),

[Anterior alinea y));
[Anterior alinea 3)|;

«Identificador tnico»: o dispositivo de seguranca que permite a
verificacdo da autenticidade e a identificagio de uma embalagem

individual de um medicamento;
[Anterior alinea aa)),

[Anterior alinea bb)),

[Anterior alinea cc)];

[Anterior alinea dd)),

[Anterior alinea ee)),

[Anterior alinea f));

kk) [Anterior alinea gg)|;

1

[Anterior alinea hh)),

mm) | Anterior alinea ii)
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nn) | Anterior alinea j)));
o0) [Anterior alinea k)],
pp) |Anterior alinea l)];
qq) [Anterior alinea nim));
rr)  [Anterior alinea nn));
1) [Abnterior subalinea i) da alinea nn));
i) [Abnterior subalinea ii) da-alinea nn));
i) | Abnterior subalinea iii) da alinea nn));
ss)  [Abnterior alinea 00)):
1) [Anterior alinea pp));
un) [Anterior alinea qq));
vw) | Anterior alinea rr));
ww)  [Anterior alinea )],
xexc) [ Anterior alinea 11)];
) [Anterior alinea nu);
) Anterior alinea v)];
aaa) | Anterior alinea ww));
bbb) [ Anterior alinea xx)|;
cec) [Anterior alinea yy)];
ddd)  [Anterior alinea 23));

eee) [Anterior alinea aaa));
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m [Anterior alinea bbb));
99) [Anterior alinea cco));
hbb) [ Abnterior alinea ddd)];
i) [Anterior alinea eee)];
) [Anterior alinea ffp);
kkk)  [Anterior alinea ggo));
i) [Anterior alinea hhh)];
mmm) [ Anterior alinea iii));
nnn) [ Anterior alinea jj));
000) [Anterior alinea k)],
ppp)  [Anterior alinea /1)),
qq9q)  [Anterior alinea mmm));
rrr) [Anterior alinea nnn));
§55) [Anterior alinea 000)],
1t) [Anterior alinea ppp)];

unn)  «Sistema de qualidade farmacéutica»: todo o conjunto de
medidas organizadas destinadas a garantir que 0s
medicamentos tém a qualidade necessaria para a utilizagao

prevista;
vwy)  [Anterior alinea qqq));

www)  [Abnterior alinea ).
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h)

—’—
Decreto n°®
Artigo 59.°
[.]
[---1;
[---1;
[---1;
[---1;
[---1;
[---1;

Assegurar que todas as operacOes de fabrico ou de importagio de
medicamentos, incluindo os destinados exclusivamente a exportagao,
se efetuam em conformidade com as boas praticas de fabrico e com

as respetivas autorizacoes de fabrico;

Assegurar que todas as operagOes integradas no fabrico ou na
importagdo de medicamentos cuja introdu¢do no mercado ou
comercializacao careca de autorizac¢ao sao efetuadas no respeito pelas
informagoes dadas no pedido de autorizacio de introdugdo no

mercado e aceites pelas autoridades competentes;

) [.--];
W/ RN F
&) -]
DoL-b
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Decreto n°
2- [..]
3. [;
4- [.;
5- ..
6- [..]
7- ..
8- [..]
9- [..]
10- [...]

Artigo 62.°
[..]

1-[...].
2-[..]:
3.

a)~Criar, aplicar e manter um sistema eficaz de qualidade farmacéutica
que envolva a participagao ativa da gestao e do pessoal dos varios

departamentos e implique a realizagao reiterada de autoinspegoes;

b) 1--);
J [k
4 [
J [k

10
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b [--];
) [-];
V/ B
&) -]
1)

m) Criar e manter um sistema ~de controlo da qualidade sob a
responsabilidade de uma_ pessoa que preencha os requisitos
necessarios em termos de qualificacdes e seja independente da

produgao.

5- Aquando do controlo final dos medicamentos acabados que precede a
libertacdo para venda ou distribuicio ou o uso em ensaios clinicos, o
sistema de controlo de qualidade deve tomar em consideracdo, além dos
resultados analiticos, dados essenciais, como as condi¢oes de produgao, os
resultados dos controlos durante o fabrico, o exame dos documentos
relativos ao fabrico e a conformidade dos produtos com as respetivas

especificagoes, incluindo a embalagem acabada final.

Artigo 63.°

11
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Decreto n.°

1- Devem ser conservadas amostras de todos os lotes ‘de medicamentos
acabados durante um perfodo minimo de um ano subsequente ao termo

do prazo de validade do respetivo lote.

2- [...]
3 - As amostras das matérias-primas utilizadas no processo de fabrico, com

excec¢ao dos solventes, gases ou agua, sao conservadas durante um periodo

minimo de dois anos ap6ds a libertagao do medicamento.

4- 1.
5- [...]
6- [...]
7 [..]
Artigo 65.°
[..]

1- O fabricante fica obrigado a dispor, em cada local de fabrico, ou de
importacao, de pessoal competente, adequadamente qualificado e em
numero suficiente para cumprir os objetivos do sistema da qualidade

farmacéutica.

2 - Sempre que solicitado, é facultado ao INFARMED, 1.P., um documento

de onde conste a descri¢do de fungdes do pessoal de gestio e fiscalizagao,

12
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Decreto n.

incluindo as pessoas qualificadas responsaveis pela aplicacio e pelo
respeito das boas praticas de fabrico, bem como a/respetiva relagdo

hierarquica.

O pessoal ¢ sujeito a formagao inicial e continua adequada, nos termos
previstos no Codigo do Trabalho e na respetiva regulamentacao, incluindo
o disposto nos respetivos estatutos profissionais, nomeadamente no que
respeita a teoria e aplicacio de garantia da qualidade e boas praticas de

fabrico.

Devem ser integralmente respeitadas as disposi¢coes legais em vigor em

matéria de higiene e seguranga no trabalho e ao vestuario do pessoal.

Artigo 67.°

O sistema de documentagao deve assegurar a qualidade e integridade dos

dados
[Anteriorn.” 2.

[Anteriorn.” 3.

Artigo 68.°

13
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Decreto n.

A pessoa qualificada certifica, em livto de registo ou documento
equivalente, definido pelo INFARMED, I. P., que cadalote de fabrico de

um medicamento obedece ao disposto no presente decreto-lei.

A documentagao relativa a cada lote é conservada durante, pelo menos,
um ano apods o termo do prazo de validade dos mesmos ou, pelo menos,
cinco anos apos a certificagdo a que se refere o numero anterior, se este

for o perfodo mais alargado.

Artigo 69.°

Os dados armazenados eletronicamente devem ser protegidos contra o
acesso ilegal, a perda ou a deterioragao através de métodos de seguranca
como a duplicag¢do, a copia de seguranca e a transferéncia para outro

sistema de armazenamento, e devem ser mantidos registos de verificagao.

[..].

Artigo 70.°

Sem prejuizo do disposto no presente decreto-lei, o fabricante fica

14
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Decreto n°
obrigado a realizar repetidas autoinspe¢oes, integradas no. sistema de
qualidade farmacéutica, com vista a monitorizar a aplicacao e observancia
das boas praticas de fabrico e a introducio das medidas de prevencio

e/ou correcio necessarias.

Artigo 71.°

O fabricante fica obrigado a dispor de um sistema de registo e de analise
de reclamagoes, bem como um-sistema eficaz para retirar prontamente e a

qualquer momento os medicamentos ja colocados na rede de distribuicao.

Artigo 105.°-A

Os medicamentos sujeitos a receita médica devem ser dotados dos
dispositivos de seguranga a que se refere a alinea #) do n.° 1 do artigo

anterior, exceto se constarem de lista aprovada pela Comissao Europeia.

Os medicamentos nao sujeitos a receita médica nao devem ser dotados
dos dispositivos de seguranga a que se refere a alinea #) do n.° 1 do artigo

anterior, exceto se, depois de ter sido identificado um risco de falsificagao,

15
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Decreto n°
vierem a constar de lista aprovada pela Comissio Europeia ou se forem

medicamentos comparticipados.

As caracterfsticas e as especificagdes técnicas do identificador tnico dos
dispositivos de seguranca, a que se refere a alinea u) do n.”° 1 do artigo
anterior, que permitam verificar a autenticidade dos medicamentos e

identificar cada embalagem, sao aprovadas pela Comissao Europeia.

Para efeitos de farmacovigilancia, o INFARMED, 1. P, pode alargar o
ambito de aplicagao do identificador tinico a que se refere a alinea u do
n.° 1 do artigo anterior a todos os medicamentos sujeitos a receita médica,
que constam do anexo.I do Regulamento (UE) 2016/161, da Comissio,
de 2 de outubro de 2015.

Para efeitos de comparticipagao, farmacovigilancia ou
farmacoepidemiologia, supervisio do funcionamento dos repositérios e
investigacao de eventuais falsificagoes, o INFARMED, I.P., pode aceder e
utilizar -as-informacgdes constantes do sistema de repositérios da Unido

Europeia, nos termos a fixar em regulamento daquela entidade

Sem prejuizo do disposto na legislacio europeia, o identificador unico dos
dispositivos de seguranca deve incluir, independentemente da ordem

abaixo indicada, as seguintes especificagoes técnicas:
a) Cdédigo do produto;
b) Numero de série;
¢) Numero de registo nacional atribuido pelo INFARMED, I. P;

d) Nimero de lote;

16
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¢) Prazo de validade.

8 - Sempre que o identificador unico for impossivel de verificar ou desativar
por parte de qualquer entidade no circuito do medicamento por se
encontrar danificado ou ilegivel, ou sempre -que . o dispositivo anti
adulteragoes tiver sido violado, a entidade responsavel pela sua verificagao

ou desativagao fica impedida de o comercializar.

9 - A verificagdo e desativagao do identificador Gnico deve ser efetuada pelos
titulares de autorizacao de distribuicao por grosso nos medicamentos por

si distribuidos as entidades a seguir identificadas:
a) Locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica;

b) Estabelecimentos € servigos detentores de autorizagio de aquisi¢ao
direta de medicamentos emitida pelo INFARMED, I. P., que nao
estejam integrados em estabelecimentos de cuidados de saude,
publicos ou privados, que disponham de servicos médicos e

farmacéuticos e regime de internamento.

10 - Para garantir a seguranca dos doentes, o INFARMED, I. P., pode alargar a
outros medicamentos o ambito de aplicagiao dos dispositivos de prevencio

deadulteragoes a que se refere a alinea #) do n.° 1 do artigo anterior.

11 - Os titulares de uma autorizagao de fabrico que estio dispensados de obter
uma autorizac¢ao de distribui¢do por grosso nos termos do artigo 95.° do

presente diploma, estao obrigados ao disposto no presente artigo e aos

17
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Decreto n°
deveres aplicaveis aos distribuidores por grosso, quanto aos medicamentos

por si fabricados.

No ambito dos poderes de supervisao do funcionamento dos sistemas de
repositorios conferidos pela legislagio europeia;~da responsabilidade do
INFARMED, LP., a entidade legal responsdvel pela sua criagao e gestao

deve facultar o acesso a informagao contida naqueles sistemas.

Para além da informagdo referida no nimero anterior, a entidade legal
responsavel pela gestao do sistema de repositorios nacional, deve enviar ao
INFARMED, I.P., sempre que solicitado, relatérios tipificados e cujos
modelos sao aprovados, tendo em conta as diretrizes aprovadas pela
Comissao Europeia, por Portatia do membro do governo responsavel pela

area da satde para efeitos da sua aplicagao no territorio nacional.

Para acompanhamento da implementagao do disposto no presente artigo,
¢ criada uma Comissao presidida e coordenada pelo INFARMED, I.P.,
cuja composi¢ao deve incluir as entidades que intervém no circuito do
medicamento, devendo as regras de funcionamento ser definidas em
regulamento a aprovar por aquela autoridade e homologado pelo membro

do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 149.°-A

18



Ministra\o d

Decreto n.

3- [...]

4- [...]

5- No fabrico de medicamentos de terapia avancada devem ser tidas em
consideragao as orienta¢oes das boas praticas de fabrico especificas para
este tipo de medicamentos referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)

n.° 1394/2007, do Patlamento Europeu e do Conselho de 13 de
novembro de 2007.»

Artigo 3.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no primeiro dia util do més seguinte ao da sua

publicagao

Visto e aprovado em Conselho'de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro dos Negocios Estrangeiros

O Ministro das Financas

A Ministra da Justica

19
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O Ministro da Educacio

O Ministro do Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social

O Ministro da Satde

O Ministro-da Economia
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