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No passado dia 28 de setembro de 2016 foi
publicada em Diario da Republica a Portaria
n.° 256/2016, que vem estabelecer os
principios e normas das boas prdticas a que
deve obedecer a distribuicdo de dispositivos
médicos pelas entidades que se dediquem
ao exercicio da atividade de distribuicao por
grosso destes dispositivos, e que estejam
licenciadas para o efeito ao abrigo do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho,
alterada pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril e
pela Lei n.° 51/2014, de 25 de agosto.

O Regulamento ora
publicado tem por objetivo
estabelecer a requlacdo

da distribuicao destes
dispositivos, atividade da
maior importancia em
todo o circuito integrado
de fornecimento de
dispositivos médicos.

Nao obstante a disciplina aplicavel ao
fabrico, distribuicio e comercializacao
de dispositivos médicos se encontrar jd
prevista no Decreto-Lei n.° 145/2009, de
17 de junho, alterada pela Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril e pela Lei n.° 51/2014, de 25
de agosto, aquele diploma previa, no n.°
3 do artigo 37.°, que as regras relativas as
boas praticas de distribuicdo por grosso
destes dispositivos seriam estabelecidas por
Portaria do Governo.

Neste contexto, é agora publicada a
Portaria, que procede a sistematizacao das
boas praticas de distribuicdo de dispositivos
médicos. Com efeito, a natureza e funcao
destes dispositivos torna necessaria uma
regulamentacdo exaustiva, que garanta
nao s6 a sua qualidade, mas também a
rastreabilidade quando introduzidos na
cadeia de comercializacdo.

Recorde-se que, nos termos dos diplomas
legais acima referidos, um “dispositivo médico”
é definido como “gualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou
artigo utilizado isoladamente ou em combinacdo,
incluindo o software destinado pelo seu fabricante
a ser utilizado especificamente para fins de
diagndstico ou terapéuticos e que seja necessdrio
para o bom funcionamento do dispositivo médico,
cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo seja alcangado por meios farmacologicos,
imunoldgicos ou metabdlicos”.
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Embora as regras e principios aplicaveis
a atividade de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos se encontrassem
ja previstas Diretrizes Comunitarias n.°
94/C63/03 relativas as boas praticas de
distribuicdo, a disciplina a que fica sujeita a
distribuicdo por grosso destes dispositivos fica
agora, com a publicagdo da presente Portaria,
plasmada em legislagdo nacional, agilizando
a aplicacao destas normas aos referidos.

O Regulamento ora publicado tem por
objetivo estabelecer a regulacdo da
distribuicdo destes dispositivos, atividade
da maior importancia em todo o circuito
integrado de fornecimento de dispositivos
médicos. A este respeito, saliente-se que
as disposicoes ora em causa aplicam-se
em todas as fases que compdem o circuito
de distribuicdo dos dispositivos médicos,
do modo a assegurar que ndo ha qualquer
deterioracdo durante a sua comercializacdo,
bem como garantir o registo de todas as
operacOes, assegurando deste modo total
rastreabilidade dos dispositivos médicos
colocados no mercado.

Ficam especificamente previstas normas e
procedimentos atinentes aos controlos da
qualidade,  monitorizacdo,  rastreabilidade,
expedicdo, armazenamento, seguranca ou
recolha do mercado, o que evidenciaaamplitude
das operagdes envolvidas neste regime.

Refira-se que as normas constantes das boas
praticas de distribuicdo agora publicadas
incidem fundamentalmente sobre os
requisitos aplicaveis aos distribuidores,
aos seus colaboradores, as suas instalagoes
e equipamentos, aos procedimentos de
organizagdo a adotar, documentacdo e
registos relativos a sua operacdo que devem
ser mantidos permanentemente disponiveis
nas suas instalacbes, reclamacoes e
dispositivos  falsificados,  rececdo e
expedicdo de dispositivos, armazenamento,
transporte,  devolugdes, procedimento
de recolha de dispositivos do mercado e
produtos rejeitados.

A Portaria aplica-se ao exercicio da
atividade de distribuicdo por grosso de
dispositivos médicos no territorio nacional,
inclusivamente nos casos em que tal
atividade é desenvolvida a partir de outro
Estado Membro por entidades que nao
tenham instalagoes localizadas em Portugal.

Tendo em vista o cumprimento das
disposicoes ora publicadas, os distribuidores
por grosso devidamente licenciados para
o efeito devem adotar os principios e
normas orientadoras, sendo o responsavel
técnico de cada distribuidor o responsavel
pela sua implementacdo e monitorizagdo.
A este proposito, cabe referir ainda que
estas normas sao aplicaveis a todos os
colaboradores dos distribuidores.

Por fim, e a exemplo do que sucede com a
atribuicdo de licencas de comercializacao
e distribuicdo deste tipo de dispositivos, a
autoridade competente para a fiscalizacao
da implementacgdo e cumprimento das boas
praticas de distribuicdo ora publicadas ¢é
também o INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

A Portaria aplica-se ao
exercicio da atividade de
distribuicao por grosso

de dispositivos médicos

no territorio nacional,
inclusivamente nos casos
em que tal atividade é
desenvolvida a partir de
outro Estado Membro por
entidades que nao tenham
instalacoes localizadas em
Portugal.
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