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SAUDE

Portaria n.° 256/2016

de 28 de setembro

Assumindo a atividade de distribuicdo uma posicao
relevante no sistema integrado de fornecimento de dispo-
sitivos médicos importa estabelecer os principios e normas
orientadoras que contribuam para a preservacdo da quali-
dade, seguranca e desempenho dos dispositivos médicos
comercializados, bem como da qualidade dos servigos
prestados na referida comercializagao.

As regras e principios da distribuigdo por grosso de dis-
positivos médicos encontram-se consagrados nas Diretrizes
Comunitarias n.° 94/C63/03 relativas as boas praticas de
distribui¢do, publicadas no Jornal Oficial das Comunida-
des Europeias n.° C63, de 1 de margo de 1994.

Estes principios e normas orientadoras aplicam-se a
todas as fases que compdem o circuito de distribuigdo do
dispositivo médico, de forma a assegurar que néo sio afe-
tados durante a sua comercializag@o e garantir os registos
de todas as operagdes, contribuindo para a rastreabilidade
dos proprios produtos.

Os distribuidores devem adotar e implementar estes
principios e normas orientadoras no seio das suas organi-
zagoes, através da acdo do responsavel técnico, estendendo-
-as a todos os colaboradores, contribuindo, assim, para a
protegdo da Satde Publica.

Assim, ao abrigo do disposto nos n.*3 e 4 do artigo 37.°
do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, com as al-
teragdes introduzidas pelas Leis n.°21/2014, de 16 de
abril, e 51/2014, de 25 de agosto, manda o Governo, pelo
Secretario de Estado da Saude, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

Sao aprovados os principios e normas das boas praticas
de distribuicdo de dispositivos médicos, constantes do
anexo a presente portaria e que dela faz parte integrante,
a observar pelas entidades que se dediquem ao exercicio
da atividade de distribui¢do por grosso de dispositivos
médicos.

Artigo 2.°
Ambito
O presente diploma aplica-se ao exercicio da atividade
de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos em
territorio nacional, ainda que a mesma seja desenvolvida,

a partir de outro Estado membro, por entidades que nao
disponham de instalagdes em territdrio nacional.

Artigo 3.°
Diretrizes

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, I. P. INFARMED, I. P.),
disponibiliza na sua pagina eletronica as diretrizes e
orientagdes adequadas ao cumprimento das boas pra-
ticas de distribui¢do de dispositivos médicos, a ob-
servar pelos distribuidores por grosso de dispositivos
médicos.
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Artigo 4.°
Entrada em vigor e producio de efeitos

A presente portaria entra em vigor 30 dias apds a data
da sua publicacio.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Martins dos
Santos Delgado, em 19 de setembro de 2016.

ANEXO

Boas praticas de distribuicao
por grosso de dispositivos médicos

1 — Requisitos:

1.1 — As entidades que exercam a atividade de distri-
bui¢do por grosso de dispositivos médicos devem:

1.1.1 — Dispor de pessoal, equipamentos e instalacdes
adequados e com capacidade para assegurar uma boa
armazenagem, conservagdo e distribuicdo dos disposi-
tivos médicos, nos termos do disposto no Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, com as altera¢des introdu-
zidas pelas Leis n.°°21/2014, de 16 de abril, e 51/2014,
de 25 de agosto;

1.1.2 — Garantir a manuten¢do dos requisitos relativos
a qualidade, seguranca e desempenho dos dispositivos
médicos e a sua rastreabilidade no circuito de distribuigao,
considerando o dmbito da sua atuag¢do, bem como dispor
de evidéncia dessa garantia;

1.1.3 — Disponibilizar ao INFARMED, I. P., sempre
que solicitado e no prazo por este estabelecido, todas as
informagdes, documentagao e registos relativos a atividade
de distribuicdo e aos produtos que distribuem.

2 — Pessoal:

2.1 — Cada entidade que exerca a atividade de dis-
tribui¢do por grosso de dispositivos médicos deve dis-
por, para cada local de distribui¢do por grosso, de um
responsavel técnico que assegure o cumprimento das
Boas Praticas de Distribuicao por Grosso e da legislacao
aplicavel aos dispositivos médicos, e que deve assumir
presencialmente (pessoalmente) essas fungdes, sem pre-
juizo de delegagao.

2.2 — O pessoal que intervém em qualquer parte do
processo de distribui¢ao deve dispor de competéncia e
experiéncia suficientes, bem como formagao adequada ao
exercicio das respetivas fungdes e responsabilidades.

3 — Instalagdes e equipamentos:

3.1 — As instala¢des e equipamentos devem ser ade-
quados ao armazenamento, preservagdo e protecdo dos
dispositivos médicos.

3.2 — As instalag¢des devem estar organizadas de modo
a possibilitar a segregacao, delimitacdo e identificagdo de
todas e de cada uma das areas nomeadamente, das areas
de rececdo, conferéncia, armazenamento, preparacao de
encomendas, expedicdo, devolucdes e recolhas ou rejei-
tados.

3.3 — As areas mencionadas no numero anterior devem
estar limpas, sem detritos nem poeiras e nelas devem ser
adotadas precaugdes especiais contra os agentes infestan-
tes, derrames, roturas, microrganismos e contaminac¢ao
cruzada.

4 — Procedimentos:

4.1 — O distribuidor deve dispor de uma descri¢ao da
estrutura organizativa e das responsabilidades de cada um
dos seus colaboradores, grupos ou categorias deles.
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4.2 — Para todas as atividades relativas a distribuicdo
por grosso, deve existir um conjunto de procedimentos
escritos que descrevam as varias operagdes suscetiveis
de afetar a qualidade, seguranga ou o desempenho dos
dispositivos médicos ou da atividade de distribuiggo.

4.3 — Incluem-se no nimero anterior, pelo menos, as
operagoes de:

4.3.1 — Manutencao, seguranca, limpeza e higiene das
instalagoes;

4.3.2 — Controlo de agentes infestantes;

4.3.3 — Formagao do pessoal;

4.3.4 — Rececdo e verificagdo das remessas;

4.3.5 — Organizagdo e armazenamento, incluindo
gestdo de dispositivos médicos sujeitos a medidas espe-
cificas de armazenamento, rotagdo de stocks, expedigao
e saida de remessas, devolugdes, rejeitados e recolhas
de mercado;

4.3.6 — Registo e monitorizacdo das condi¢des ambien-
tais, bem como gestdo de derrames, caso seja aplicavel;

4.3.7 — Instrugdes e monitorizagdo do transporte;

4.3.8 — Registos dos dispositivos médicos distribuidos,
incluindo o registo dos pedidos dos clientes;

4.3.9 — Rececao ¢ tratamento de reclamagdes;

4.3.10 — Notificacdes de incidentes e agdes corretivas
de seguranca;

4.3.11 — Rastreabilidade e controlo dos dispositivos
médicos cedidos sem transmissdo de propriedade, no-
meadamente em regime de empréstimo, consignacio ou
prestagdo de servico;

4.3.12 — Auditoria interna;

4.3.13 — Rastreabilidade, controlo e segregacdo dos
dispositivos médicos a exportar para paises terceiros,
mesmo que ndo ostentem a marcagdo CE;

4.3.14 — Participacdo ativa na monitorizagcdo apos
colocag@o no mercado.

4.4 — Os procedimentos devem ser aprovados, datados
e assinados pelo responsavel técnico, ser implementados
e estar devidamente organizados e atualizados.

5 — Documentagdo e registos:

5.1 — O distribuidor deve manter disponivel para con-
sulta nas suas instala¢des de armazenagem, toda a docu-
mentagdo e registos relativos a sua atividade de distribuicéo,
incluindo os procedimentos, registos de formacao, registos
dos equipamentos de monitorizacao, registos de medidas
preventivas e corretivas adotadas, quer no ambito da vi-
gilancia quer no ambito da monitorizagdo pos-mercado,
contratos e protocolos, bem como as Declara¢des CE de
Conformidade e Certificados CE, se aplicavel, referentes
aos dispositivos médicos que distribui.

5.2 — Para todas as atividades contratadas ou sub-
contratadas, que sejam suscetiveis de afetar a qualidade,
seguranca e desempenho dos dispositivos médicos ou da
atividade de distribui¢do, deve existir um contrato sob a
forma escrita, que estipule e defina as responsabilidades
de cada uma das partes, devendo a entidade contratada
ou subcontratada comprometer-se a respeitar e aplicar as
Boas Praticas de Distribuigao.

5.3 — No que respeita aos dispositivos médicos dispo-
nibilizados sem transmissdo de propriedade, deve existir
um acordo escrito entre o distribuidor e o utilizador onde
estejam definidas as respetivas responsabilidades e de-
mais condi¢des do acordo, bem como evidéncia da mo-
nitorizagdo, pelo distribuidor, da utilizagdo dos mesmos
dispositivos e de que o processo € controlado em todo
o circuito de distribui¢cdo, ndo colocando em risco os
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doentes, profissionais de satde e terceiros, € mantendo as
caracteristicas de qualidade, seguranga e desempenho dos
dispositivos previstas pelo fabricante.

5.4 — De modo a assegurar a rastreabilidade de cada
dispositivo devem existir registos de todas as transacdes
efetuadas a partir do armazém em causa, incluindo as
relativas aos dispositivos médicos sem transmissdo de
propriedade, tais como, ao empréstimo, a, consignacao ou
a prestacdo de servigo, devem conter indicagdo da data,
a identificagdo do dispositivo através do nome comercial
(marca/modelo), referéncia, codigo de lote, preco do dis-
positivo médico e a quantidade recebida ou fornecida,
bem como o nome, enderego ¢ contactos do fornecedor
ou destinatario.

5.5 — Os registos de cada transa¢dao devem ser efe-
tuados simultaneamente com as operagdes que lhes dao
lugar e de forma a possibilitar a reconstituicdo de todas
as atividades.

5.6 — A documentagdo e registos devera ser mantida
durante um periodo de cinco anos, a contar da data da
ultima disponibilizagdo do dispositivo no mercado, com
excegdo dos dispositivos médicos implantaveis ativos que
deverdo ser mantidos durante o periodo de 15 anos.

6 — Reclamagdes e dispositivos falsificados:

6.1 — Deve ser assegurada a existéncia de um sis-
tema, de registo e tratamento de reclamacgdes recebidas,
relativamente as atividades desenvolvidas e aos dispo-
sitivos médicos distribuidos ou devolvidos, regular-
mente monitorizado e supervisionado pelo responsavel
técnico.

6.2 — Sempre que o distribuidor tiver razdes para sus-
peitar que um dispositivo médico ndo estd em confor-
midade com os requisitos estabelecidos no Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, com as alteragdes introdu-
zidas pelas Leis n.21/2014, de 16 de abril, e 51/2014,
de 25 de agosto, deve segregar o produto e comunicar de
imediato a ocorréncia ao fabricante ou, quando aplicavel,
ao mandatario, ao fornecedor € ao INFARMED, I. P.

6.3 — O distribuidor deve adotar medidas adequadas
sempre que suspeite que o dispositivo médico ¢é falsificado,
devendo segregar o produto e comunicar de imediato a
ocorréncia ao INFARMED, 1. P.

6.4 — Para acorrer a eventuais casos de emergéncia
declarada pelas entidades oficiais, em caso de necessidade,
todos os intervenientes no sistema de distribuicdo deverao
envidar todos os esfor¢os para disponibilizar imediata-
mente os dispositivos médicos que regularmente fornecem
aos seus clientes, devendo evitar ruturas de stock.

7 — Rececdo e expedigdo:

7.1 — Todas as remessas recebidas, ou destinadas a
expedi¢do, bem como toda a documentagdo associada,
devem ser adequadamente examinadas e conferidas.

7.2 — A conformidade regulamentar dos produtos re-
cebidos efetua-se através da verificagdo da aposicdo da
marcagdo CE, da Declaragdo CE de Conformidade, do
Certificado CE, se aplicavel, bem como da rotulagem e
instrugdes de utilizagdo, a luz dos requisitos expressos no
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, com as altera-
¢oes introduzidas pelas Leis n.”*21/2014, de 16 de abril,
e 51/2014, de 25 de agosto.

7.3 — Os dispositivos médicos sujeitos a medidas
especificas de armazenamento devem ser prontamente
identificados e acondicionados, de acordo com as con-
dicdes especificadas pelo fabricante.
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7.4 — No caso de dispositivos médicos com instru-
¢oes de utilizagdo disponibilizadas em formato eletronico,
deve o distribuidor, quando solicitado, assegurar a entrega
atempada de reproducdo dessas instru¢des em formato
de papel.

8 — Armazenamento:

8.1 — Os dispositivos médicos devem ser obrigato-
riamente armazenados nas condi¢des especificadas pelo
fabricante, em locais proprios e distintos dos destinados
a outras mercadorias.

8.2 — Devem ser adotadas todas as medidas necessa-
rias e adequadas a evitar que a qualidade, seguranca ou
desempenho dos dispositivos médicos sejam afetados,
entre outros fatores, pela temperatura, humidade, pressao,
luz ou radiacao, quando aplicavel.

8.3 — A temperatura, humidade, pressdo, luz ou radia-
¢do devem ser mantidos dentro dos parametros necessarios
a preservagdo da qualidade, seguranga ou desempenho dos
dispositivos médicos, devendo proceder-se periodicamente
a sua monitorizagao e registo, através de aparelhos fidveis
e regularmente calibrados ou adotar medidas validadas
que assegurem a detecdo de desvios ou a protecao destes
fatores adversos.

8.4 — Devera existir um sistema, preferencialmente
informatico, que assegure a adequada rotagdo das existén-
cias, segundo a regra «primeiro a expirar, primeiro a sair»
e secundariamente «primeiro a entrar, primeiro a sair»,
sujeito a verificagdes periodicas.

8.5 — Os dispositivos médicos destinados a ser dis-
ponibilizados no mercado sem que se verifique trans-
missdo de propriedade, consignados ou utilizados em
regime de prestacdo de servigo, ou provenientes de
disponibilizagdo nessas condig¢des, bem como os rejei-
tados, devem ser segregados das restantes existéncias
comercializaveis.

8.6 — Nao podem ser vendidos ou fornecidos dispositi-
vos médicos com o prazo de validade ja ultrapassado, bem
como os que tenham completado o circuito de utilizagao
definido pelo fabricante, ou que tenham deixado de estar
em condi¢des de serem comercializados, pelo que devem
ser devidamente segregados das restantes existéncias co-
mercializaveis.

9 — Transporte:

9.1 — Ao transporte dos dispositivos médicos aplicam-
-se todos os requisitos e disposi¢des relativas & armaze-
nagem, com as necessarias adaptagdes, com o objetivo de
manter inalterada a qualidade, seguranca e desempenho
dos dispositivos médicos.

9.2 — Os dispositivos médicos devem ser transportados
de modo a que, em todo o seu circuito:

9.2.1 — Mantenham a sua identificagio;

9.2.2 — Nao contaminem nem sejam contaminados por
outros produtos ou materiais;

9.2.3 — Esteja assegurada a adogdo de precaugdes es-
peciais, nomeadamente contra o impacto fisico, o derrame,
a rotura ou o roubo;

9.2.4 — Estejam em condi¢des de seguranga e nao
sejam sujeitos a condi¢gdes inapropriadas de calor, frio,
luz, humidade ou outros fatores adversos, nem a agio de
microrganismos ou agentes infestantes.

9.3 — Os dispositivos médicos que necessitem de espe-
cial controlo da temperatura, humidade ou qualquer outra
condicdo especial de armazenamento devem igualmente
ser transportados em condi¢des especiais adequadas, e
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devidamente rotulados com disticos de alerta para as suas
condigdes especiais de conservagao.

9.4 — O transporte de dispositivos médicos ¢ da res-
ponsabilidade do distribuidor, independentemente de o
mesmo contratar ou subcontratar esse transporte, a quem
compete assegurar a integridade e conformidade dos dis-
positivos médicos em todo o seu circuito de distribuigdo,
até a entrega ao destinatario.

10 — Devolugdes:

10.1 — As operagdes de devolugdo devem ser adaptadas
ao respetivo dispositivo médico e as suas condigdes de
distribuicdo, e devem ser devidamente registadas.

10.2 — Os dispositivos médicos que deixem de ser
controlados pelo distribuidor apenas poderdo regressar as
existéncias comercializaveis se, cumulativamente, estive-
rem verificadas as seguintes condigdes:

10.2.1 — As respetivas embalagens originais ndo tive-
rem sido violadas e se encontrarem em boas condigdes;

10.2.2 — Tiverem estado armazenados, e tiverem sido
manuseados, de modo adequado;

10.2.3 — Nao estiverem com prazo de validade ja ul-
trapassado;

10.2.4 — Tiverem sido avaliados, ¢ objeto de decisdo
de reintegragdo, pelo responsavel técnico.

10.3 — A avaliago prevista na alinea 10.2.4 do nu-
mero anterior deve atender & natureza e caracteristicas
do dispositivo médico, as eventuais condigdes especiais
de armazenamento e ao tempo decorrido desde que foi
expedido do armazém.

10.4 — A reintegrac@o dos dispositivos médicos devol-
vidos nas existéncias comercializaveis depende de decisido
fundamentada do responsavel técnico e ndo pode compro-
meter o funcionamento eficaz do sistema de rotacdo das
existéncias.

10.5 — Os dispositivos médicos ndo reintegrados sdao
considerados rejeitados, aplicando-se o disposto non.° 12.

11 — Recolha de mercado:

11.1 — Deve existir um plano de emergéncia de re-
colha aprovado, coordenado, mantido e executado pelo
responsavel técnico, devendo este estar permanentemente
contactavel e disponivel para esse efeito.

11.2 — O distribuidor deve adotar as medidas neces-
sarias para coordenar, efetuar ou colaborar em qualquer
recolha ou outra medida corretiva do mercado de dis-
positivos médicos que distribua, seja determinada pelo
INFARMED, I. P., ou voluntaria.

11.3 — Todos os pedidos de recolha ou de outra me-
dida corretiva do mercado devem ser registados, devendo
ser inscritos e confirmados todos os dados que permitam
identificar o tipo de recolha, contactos dos respetivos
clientes e o dispositivo médico em causa, considerando
a informagdo relevante constante na rotulagem, nomea-
damente, fabricante, designagdo, marca comercial, mo-
delo, numero de lote ou série, prazo de validade e data
de fabrico.

11.4 — Em caso de recolha ou de outra medida corretiva
do mercado, os clientes respetivos devem ser imediata-
mente informados, bem como o INFARMED, 1. P.

11.5 — A comunicag¢ao da ordem de recolha determina
a retirada imediata dos dispositivos médicos em causa,
identificando-os como ndo comercializaveis, devendo
proceder-se a sua segregacdo até que sejam devolvidos
ou destruidos, de acordo com as instru¢des do fabricante
e/ou mandatario europeu.
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11.6 — Todos os registos de recolhas ou de outras
medidas corretivas de mercado, e respetiva documen-
tacdo associada, deverdo estar sempre a disposi¢ao do
INFARMED, 1. P.

12 — Produtos rejeitados:

12.1 — Os produtos previstos nos n.* 8.5 € 8.6, ¢ 10.5,
devem ser objeto de devolugdo ou destruigdo atempada e
em condigdes adequadas.

12.2 — Considera-se atempada, salvo em casos exce-
cionais devidamente justificados, a destruicdo que ocorra
até seis meses apds o termo do prazo de validade ou da
rejeicdo de devolugdes do dispositivo médico.

12.3 — Considera-se efetuada em condi¢des adequadas
a destruicdo realizada no respeito pelas exigéncias legais
em matéria de ambiente.

12.4 — A destruicao pode ser contratada ou subcontra-
tada pelo distribuidor a entidades devidamente autorizadas
para o efeito, devendo, preferencialmente ser outorgado
contrato escrito que defina as obriga¢des de ambas as
partes.

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES
Assembleia Legislativa
Decreto Legislativo Regional n.° 17/2016/A

Cria o Comissariado dos Agores para a Infancia

A assuncdo da crianga enquanto sujeito de direitos é
uma conquista civilizacional e a promogao desses direitos
¢ um imperativo constitucional.

A Convengao sobre os Direitos da Crianga, adotada pela
Assembleia Geral das Na¢des Unidas em 20 de novembro
de 1989 e ratificada por Portugal em 21 de setembro de
1990, convoca o Estado e a sociedade a praticas que pro-
movam a efetiva concretizagdo desses direitos.

Por sua vez, o Estatuto Politico-Administrativo da Re-
gido Autonoma dos Agores consagra a competéncia dos
orgaos de governo proprio da Regido para legislar em
matérias de apoio a familia, incluindo a promogao da in-
fancia.

Em conformidade, a Regido Autonoma dos Agores tem
vindo a consolidar uma rede de respostas sociais dirigidas
ao apoio as familias e as criangas e inscreveu, no programa
do XI Governo Regional objetivos de desenvolvimento
de politicas de coesdo sociofamiliar e de promogdo de
politicas integradas de promogdo e protecdo social das
criangas e jovens.

Para concretizagdo destes objetivos, reconhecendo o
cariz transdisciplinar da intervencdo para a promog¢ao
dos direitos das criangas e jovens, pretende-se criar uma
estrutura regional com representagdo de diferentes depar-
tamentos do Governo Regional, das entidades publicas
e privadas com interveng¢do junto das criancas e jovens
e da sociedade civil com competéncia para, planificar,
coordenar, acompanhar e avaliar a intervencao em matéria
de promogao dos direitos das criangas e jovens na Regido
Autonoma dos Acgores.

Por sua vez, o Decreto-Lein.® 159/2015, de 10 de agosto,
ao reconhecer as especificidades da Regido, assim como
os poderes que lhe sdo constitucional e estatutariamente
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reconhecidos, prevé a descentralizacdo das atribuigdes
e competéncia da Comissdo Nacional de Promogdo dos
Direitos e Protecdo das Criangas e Jovens para estrutura
regional criada por diploma a aprovar pelos 6rgios de
governo proprio da Regido.

Assim, a Assembleia Legislativa da Regido Aut6-
noma dos Acgores, nos termos da alinea a) do n.° 1 do ar-
tigo 227.° da Constituicdo da Republica Portuguesa e do
n.° 1 do artigo 37.°¢ do n.° 1 ¢ da alinea a) do n.°2 do
artigo 60.°, ambos do Estatuto Politico-Administrativo da
Regido Auténoma dos Agores, decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

E criado o Comissariado dos Acgores para a Infincia,
doravante designado de Comissariado.

Artigo 2.°
Natureza

O Comissariado ¢ uma entidade de dmbito regional,
com autonomia administrativa, e funciona na dependéncia
do membro do Governo Regional com competéncia em
matéria de solidariedade social.

Artigo 3.°
Missao e atribui¢coes

1 — O Comissariado tem por missdo a defesa e a pro-
mocdo, na Regido Auténoma dos Agores, dos direitos das
criangas e jovens.

2 — As atribui¢des e competéncias conferidas por lei a
Comissao Nacional de Promogao dos Direitos e Protecao
das Criangas e Jovens sdo exercidas, na Regido Autdnoma
dos Agores, pelo Comissariado.

3 — As atribui¢des e competéncias previstas no n.° 8 do
artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 159/2015, de 10 de agosto,
sdo exercidas na Regido Autonoma dos Acgores, pelo Co-
missariado.

4 — S30 ainda atribui¢des do Comissariado:

a) Planificar, coordenar, acompanhar e avaliar a inter-
vengdo da Regido Autonoma dos Agores em matéria de
promocao dos direitos das criangas e jovens;

b) Participar nas alteragdes legislativas que respeitem
ao ambito do seu mandato.

Artigo 4.°
Dever de colaboracgio

1 — Os trabalhadores que exercem fungdes publicas na
administra¢do regional auténoma devem colaborar com
o Comissariado, facultando-lhe todas as informagoes e
documentos que lhes sejam solicitados.

2 — As entidades com competéncia em matéria de in-
fancia e juventude devem colaborar com o Comissariado
facultando as informag¢des que forem solicitadas e pro-
porcionando condi¢des adequadas ao desempenho da sua
missdo e atribuicdes.



