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Boas Praticas de Distribuicao de Dispositivos Médicos

Foi ontem publicada em Diario da Republica a Portaria n® 256/2016 de 28 de Setembro (Portaria n° 256/2016) que
aprova as Boas Préticas de Distribuigdo de Dispositivos Médicos ("Boas Préaticas").

Esta Portaria, cuja aprovacao ja estava prevista desde 2009 no Decreto-Lei n° 145/2009 de 17 de Junho que
regula as actividades relativas a dispositivos médicos, vem estabelecer um regime regulamentar préprio de boas
praticas aplicavel aos dispositivos médicos. Desde 2009 e até entrada em vigor da Portaria n°® 256/2016, prevista
para 28 de Outubro de 2016, é aplicavel aos dispositivos médicos o regime das boas préaticas de distribuicdo de
medicamentos.

De acordo com o diploma de Boas Préticas ora aprovado, este tem como ambito de aplicacdo a atividade de
distribuicao por grosso de dispositivos médicos exercida em territério nacional, ainda que as entidades em causa
nado disponham de instalagGes em Portugal. Portanto € admitido que as instala¢cdes de armazenamento utilizadas
por um distribuidor por grosso ndo sejam localizadas no territorio portugués.

As Boas Préticas estabelecem um conjunto de requisitos técnicos aplicaveis quer as instalagdes, quer a
organizacdo e procedimentos utilizados na atividade de distribuicdo por grosso de dispositivos médicos. Estas
regras tém como objetivo assegurar a seguranca, a qualidade e a rastreabilidade dos dispositivos médicos, bem
como a sua vigilancia apés a colocagdo no mercado.

Em seguida destacamos os aspectos das regras constantes das Boas Praticas que nos parecem mais relevantes.
Procedimentos, registos e monitorizagédo

Tendo em vista os objetivos acima referidos, as Boas Praticas enunciam um conjunto bastante abrangente de
obrigacdes de registo e monitorizagcdo de procedimentos. Estes devem ser escritos, e descrevem todas as
operagdes contempladas na atividade de distribuicdo de dispositivos médicos. Note-se também que todos os

procedimentos devem ser assinados pelo responsavel técnico e estar sempre atualizados.

No que diz respeito as transagcfes que sejam celebradas com dispositivos médicos, por forma a assegurar a
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rastreabilidade dos mesmos, o distribuidor deve realizar e manter o registo de todas as transacgfes efetuadas a
partir do armazém, incluindo aquelas em que ndo haja transferéncia de propriedade. Este registo tem que incluir
0s seguintes dados: data da transacao, identificacdo do dispositivo através do nome comercial (marca/modelo),
referéncia, codigo de lote, preco do dispositivo médico e a quantidade recebida ou fornecida bem como o nome,
endereco e contactos do fornecedor ou destinatéario.

Considerando que o distribuidor se pode socorrer de terceiros na execu¢do de algumas operacdes
compreendidas na atividade de distribuicdo, sdo estabelecidos mecanismos tendo em vista o pleno cumprimento
das regras aplicaveis em tais casos, sempre que estejam em causa operagdes suscetiveis de pdr em causa a
qualidade, seguranca ou o desempenho dos dispositivos médicos. Tem que ser celebrado um contrato por escrito
entre o distribuidor e o terceiro, o qual devera incluir uma definicao clara das obrigacdes e responsabilidades de
cada parte e a entidade contratada tem que declarar expressamente que se compromete a cumprir as regras
constantes das Boas Préticas.

Algumas das regras existentes contemplam a possibilidade dos dispositivos médicos serem cedidos sem que se
verifigue a transmissdo da propriedade, o que se verificard em situacdes de venda a consignacdo ou de
empréstimo. Nestes casos, as Boas Praticas determinam que seja celebrado um acordo escrito entre o
distribuidor e o utilizador com a definicdo clara das responsabilidades de cada um, e de que todo o circuito dos

produtos até a sua utilizacdo seja monitorizado pelo distribuidor de modo a manter as caracteristicas de
qualidade, seguranca e desempenho previstas pelo fabricante.

A documentagéo e registos relativos a dispositivos médicos deve ser conservada pelo distribuidor pelo periodo de
5 anos a contar da data da disponibilizacdo dos dispositivos, ou de 15 anos no que diz respeito a dispositivos
implantaveis ativos. Refira-se relativamente a este ponto, que se optou por periodos fixos, ao invés de se
estabelecer um periodo de tempo igual ao periodo de vida dos dispositivos definido pelo fabricante, que seria um
critério razoavel e poderia satisfazer o propésito desta norma.

Armazenamento e transporte

No que diz respeito ao armazenamento e transporte, as Boas Praticas estabelecem que devem ser adotadas pelo
distribuidor todas as medidas necessérias e adequadas para que fatores como a temperatura, a humidade,
pressao, luz ou radiacdo sejam mantidos dentro dos parametros necessérios a preservacdo da qualidade,
seguranca ou desempenho dos dispositivos médicos. Estas obriga¢des do distribuidor sdo complementadas pela
monitorizagdo e registo periddico dos factores indicados, ou através da aplicagdo de medidas que permitam
rapidamente detetar desvios relativamente aos parametros acima mencionados.

Recepcao e expedicao

Aquando da recepcado e expedicao dos dispositivos médicos, estes devem ser correctamente examinados pelo
distribuidor, bem como toda a documentacgédo associada. A conformidade regulamentar € verificada pela aposi¢éao
da marcacgdo CE, da Declaracdo CE de Conformidade, do Certificado CE se aplicavel bem como da rotulagem e
instrugGes de utilizagéo.

Sinalizagédo de anomalias

O distribuidor tem a obrigac@o de segregar imediatamente o produto em caso de suspeita de que 0 mesmo néo
esta conforme com os seus requisitos, e deverd informar de imediato o fabricante desse facto, outros agentes do
circuito de distribuicdo e o Infarmed.

Perante a suspeita quanto a existéncia de um dispositivo médico falsificado, o distribuidor devera segregar de
imediato o(s) produto(s) em causa e comunicar o facto ao Infarmed.

Situagbes de emergéncia

Todos os intervenientes no sistema de distribuicdo de dispositivos médicos devem manter niveis de stock
adequados tendo em vista o abastecimento do mercado mesmo em situagdes de emergéncia. A este propdsito as
Boas Préticas estabelecem uma obriga¢do de melhores esfor¢os (e ndo uma obrigagéo vinculativa) para todos os
mencionados agentes no sentido de, em caso de emergéncia, disponibilizarem de imediato os dispositivos
médicos que regularmente fornecem aos seus clientes.



Conclusoes

A titulo de concluséo, é de salientar que de um modo geral os requisitos contemplados nas Boas Préticas para a
distribuicdo por grosso de dispositivos médicos sdo bastante exigentes. O nivel de exigéncia e de complexidade
que resulta destas regras para as obrigacdes do distribuidor € de um modo geral superior aquele que resultaria
das sugestdes formuladas pela APORMED nos comentarios feitos aquando da revisdo de um anterior projeto de
Portaria para a aprovacao das boas préticas de distribuicdo de dispositivos médicos, num documento datado de 1
de Setembro de 2015 e disponivel no website da APORMED (http://www.apormed.pt/).

Refira-se finalmente que o prazo dado aos distribuidores para se adaptarem as novas regras € de apenas um
més, 0 que € substancialmente mais curto do que o periodo de seis meses que havia sido proposto pela
APORMED.
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