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PRODUTO COSMÉTICO
Qualquer substância ou mistura destinada a ser
posta em contacto com as partes externas do
corpo humano (epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, lábios e órgãos genitais externos)
ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo
em vista, exclusiva ou principalmente, limpá-los,
perfumá-los, modificar-lhes o aspeto, protegê-
los, mantê-los em bom estado ou corrigir os
odores corporais;

Toda a substância ou associação de substâncias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas de doenças em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no
ser humano com vista a estabelecer um diagnóstico
médico ou, exercendo uma ação farmacológica,
imunológica ou metabólica, a restaurar, corrigir ou
modificar funções fisiológicas;

MEDICAMENTO



PRODUTO COSMÉTICO
Os produtos cosméticos deverão ser seguros em
condições de utilização normais ou razoavelmente
previsíveis. Em especial, considerações de risco-
benefício não poderão justificar um risco para a
saúde humana.

«Avaliação benefício-risco», a avaliação dos efeitos 
terapêuticos positivos de um medicamento face aos 
riscos no que toda à saúde dos doentes ou à saúde 
pública e relacionados com a segurança, qualidade e 
eficácia do mesmo;

MEDICAMENTO
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REGULAMENTO (CE) N.º 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E 
DO CONSELHO de 30 de Novembro de 2009

Artigo 6.º - Obrigações dos distribuidores



REGULAMENTO (CE) N. o 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de 
Novembro de 2009 - Artigo 6.º - Obrigações dos distribuidores

2. Antes de disponibilizarem um produto cosmético no mercado, os distribuidores certificam-se de que:

• a rotulagem menciona as informações previstas nas alíneas a), e) e g) do n.º 1 e nos n.ºs 3 e 4 do artigo

19.º;

• os requisitos linguísticos previstos no n.º 5 do artigo 19.º são cumpridos;

• a data de durabilidade mínima especificada, quando aplicável, nos termos do n.º 1 do artigo 19.º, não está

ultrapassada.

• Nome/firma e endereço da Pessoa Responsável;
(Pais de Origem no caso de PC importados)

• Número de lote de fabrico/referência
• Lista de Ingredientes



REGULAMENTO (CE) N. o 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de 
Novembro de 2009 - Artigo 6.º - Obrigações dos distribuidores

2. Antes de disponibilizarem um produto cosmético no mercado, os distribuidores certificam-se de que:

• a rotulagem menciona as informações previstas nas alíneas a), e) e g) do n.º 1 e nos n.ºs 3 e 4 do artigo 19.º;

• os requisitos linguísticos previstos no n.º 5 do artigo 19.º são cumpridos;
• a data de durabilidade mínima especificada, quando aplicável, nos termos do n.º 1 do artigo 19.o, não está ultrapassada.

• Conteúdo nominal (peso/volume);
• Precauções especiais de utilização;
• Função do produto cosmético;
• Data de durabilidade mínima/ PAO;



REGULAMENTO (CE) N. o 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de 
Novembro de 2009 - Artigo 6.º - Obrigações dos distribuidores

2. Antes de disponibilizarem um produto cosmético no mercado, os distribuidores certificam-se de que:

• a rotulagem menciona as informações previstas nas alíneas a), e) e g) do n.º 1 e nos n.ºs 3 e 4 do artigo 19.º;

• os requisitos linguísticos previstos no n.º 5 do artigo 19.º são cumpridos;

• a data de durabilidade mínima especificada, quando aplicável, nos termos do n.º 1 do artigo 19.º, não está

ultrapassada.
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DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO

a) Dispor de instalações e
equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar o fabrico,
armazenamento e conservação dos
produtos cosméticos, de modo a
manter a sua integridade e garantir
a sua qualidade e segurança em
condições normais de utilização;

b) Manter as instalações arrumadas
e organizadas de modo a possibilitar
a segregação, delimitação e
identificação em todas as áreas de

armazenamento;

c) Armazenar e transportar os produtos
cosméticos segregados de outros
produtos, com exceção de
medicamentos, dispositivos médicos,
suplementos alimentares e biocidas, de
forma a preservar a sua integridade,
qualidade e segurança, de acordo com as
condições de conservação definidas
pelos fabricantes, medicamentos e
dispositivos médicos;

N.º 1, ARTIGO 7.º - OBRIGAÇÕES ESPECIAIS (…) quem exercer a atividade de fabrico, distribuição e importação deve, nos casos aplicáveis:



DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO

d) Manter as áreas de armazenamento e
superfícies limpas, sem detritos nem
poeiras e sem agentes infestantes;

e) Dispor de pessoal apto e habilitado
para as funções a desempenhar;

f) Assegurar que os produtos cosméticos
devolvidos sejam comercializados
apenas após avaliação da sua
conformidade;

g) e h) Atividade de fabrico (…)

n.º 1, ARTIGO 7.º - OBRIGAÇÕES ESPECIAIS (…) quem exercer a atividade de fabrico, distribuição e importação deve, nos casos aplicáveis:



DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO
N.º 2, ARTIGO 7.º - OBRIGAÇÕES ESPECIAIS

(…) quem exercer atividades de
fabrico, distribuição de produtos
cosméticos em nome ou marca
própria ou em caso de modificação
de um produto cosmético já
colocado no mercado ou de
importação de produtos cosméticos,
deve ainda cumprir os seguintes
requisitos especiais:

a) Dispor de uma estrutura
organizada, com
responsabilidades definidas
e adequadas à dimensão
da empresa e ao tipo de
produtos cosméticos;

b) Dispor de pessoal suficiente com
qualificação adequada, em virtude da
sua formação e experiência e de acordo
com as suas responsabilidades, para
desenvolver as atividades de fabrico,
importação, armazenamento e controlo,
devendo uma das pessoas qualificadas
para desenvolver estas atividades ser
identificada como pessoa de contacto
com o INFARMED, I. P.;



DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO
N.º 2, ARTIGO 7.º - OBRIGAÇÕES ESPECIAIS

(…) quem exercer atividades de
fabrico, distribuição de produtos
cosméticos em nome ou marca
própria ou em caso de modificação
de um produto cosmético já
colocado no mercado ou de
importação de produtos cosméticos,
deve ainda cumprir os seguintes
requisitos especiais:

c) Dispor de procedimentos escritos de
trabalho que descrevam todas as
atividades da empresa, em particular,
para realizar operações de fabrico, de
importação, libertação e controlo,
armazenamento e expedição, tratamento
de reclamações, de comunicação de
efeitos indesejáveis graves e de retiradas
de mercado à autoridade competente e
das medidas de acompanhamento;

d) Para as atividades
subcontratadas, dispor de
contratos escritos onde se
descrevam as atividades
subcontratadas e se definam as
diferentes responsabilidades.



3 - Os distribuidores que operam no comércio grossista, bem como os
retalhistas que vendem diretamente ao utilizador final, devem respeitar
as boas práticas de distribuição de produtos cosméticos, a definir por
regulamento do INFARMED, I. P., tendo em conta as adaptações
necessárias ao papel e ao setor da atividade de cada um desses
operadores económicos.

DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO
N.º 3, ARTIGO 7.º - OBRIGAÇÕES ESPECIAIS



DECRETO-LEI N.º 23/2025, DE 19 DE MARÇO
CAPITULO V – COMUNICAÇÃO DE EFEITOS INDESEJÁVEIS 

2 - A pessoa responsável e os distribuidores devem
comunicar imediatamente ao INFARMED, I. P., todos os
efeitos indesejáveis graves relacionados com a
utilização de produtos cosméticos em território
nacional.

Artigo 11.º - Comunicação de efeitos indesejáveis
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Dispor de instalações e equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar o fabrico, armazenamento e
conservação dos produtos cosméticos, de modo a manter a sua
integridade e garantir a sua qualidade e segurança em condições
normais de utilização;

CAPÍTULO 3- Instalações e equipamento

3.1 - Princípio
Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalações e equipamentos adaptados e
suficientes, de forma a assegurar o armazenamento e a distribuição dos medicamentos em boas
condições. Em especial, as instalações devem estar limpas e secas e assegurar a manutenção das
adequadas condições de conservação dos medicamentos.

3.2 - Instalações
As instalações devem ser concebidas ou adaptadas de modo a garantir que as condições ótimas de
armazenamento exigidas são mantidas. (…)

3.3 - Equipamento
Todo o equipamento com impacto no armazenamento e distribuição de medicamentos deve ser 
concebido, situado e mantido num nível de qualidade que sirva o fim a que se destina. (…)

INSTALAÇÕES E EQUIPAMENTOS

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



Manter as instalações arrumadas e organizadas de modo a
possibilitar a segregação, delimitação e identificação em todas as
áreas de armazenamento;

CAPÍTULO 3 - Instalações e equipamento

3.2 – Instalações

Os medicamentos devem ser armazenados em áreas separadas, claramente delimitadas e com
acesso reservado ao pessoal autorizado. Qualquer sistema que substitua uma separação física, tal
como uma separação eletrónica baseada num sistema informatizado, deve proporcionar segurança
equivalente e deve ser validado.
Os produtos que aguardam uma decisão quanto ao seu destino, ou produtos que foram retirados das
existências comercializáveis devem ser separados, quer fisicamente, quer através de um sistema
informático equivalente.

INSTALAÇÕES E EQUIPAMENTOS

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



Armazenar e transportar os produtos cosméticos segregados de outros
produtos, com exceção de medicamentos, dispositivos médicos, suplementos
alimentares e biocidas, de forma a preservar a sua integridade, qualidade e
segurança, de acordo com as condições de conservação definidas pelos
fabricantes, medicamentos e dispositivos médicos.

CAPÍTULO 5 - Operações
5.5 - Armazenamento
Os medicamentos devem ser armazenados separadamente de outros produtos suscetíveis de os alterar (…)

CAPÍTULO 9- Transporte

9.1 - Princípio
(…) Independentemente do modo de transporte, deve ser possível demonstrar que os medicamentos não
foram expostos a condições que possam comprometer a sua qualidade e integridade. Ao planear o transporte,
convém utilizar uma abordagem baseada nos riscos.

9.2 - Transporte
As condições exigidas para o armazenamento dos medicamentos devem ser mantidas durante o transporte,
dentro de limites definidos descritos pelos fabricantes ou na embalagem exterior. (…)
É da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que os veículos e equipamentos utilizados para
distribuir, armazenar ou manipular os medicamentos são adequados para a sua utilização e estão
devidamente equipados para impedir a exposição dos produtos a condições que possam afetar a sua
qualidade e a integridade da embalagem.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



Dispor de pessoal apto e habilitado para as funções a desempenhar;

CAPÍTULO 2- Pessoal
2.1 - Princípio
Deve haver pessoal competente em número suficiente para efetuar todas
as tarefas pelas quais o distribuidor por grosso é responsável. As
responsabilidades individuais devem ser claramente compreendidas pelo
pessoal e devem ser registadas.

2.4 - Formação
Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuição por grosso deve
receber formação sobre os requisitos em matéria de BPD e deve ter a
competência e experiência necessárias antes de iniciar as suas tarefas. (…)

PESSOAL

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



Manter as áreas de armazenamento e superfícies limpas, sem
detritos nem poeiras e sem agentes infestantes;

CAPÍTULO 3 - Instalações e equipamento

3.1 - Princípio
(…) Em especial, as instalações devem estar limpas e secas e assegurar a
manutenção das adequadas condições de conservação dos medicamentos.

3.2- Instalações
(…) Os locais e as instalações de armazenamento devem estar limpos e sem
detritos, poeiras e agentes infestantes

LIMPEZA DAS INSTALAÇÕES

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



Assegurar que os produtos cosméticos devolvidos sejam
comercializados apenas após avaliação da sua conformidade;

CAPÍTULO 6 - Reclamações, devoluções, suspeitas de medicamentos
falsificados e retiradas de medicamentos

6.1 - Princípio
(…) Antes da restituição dos produtos às existências comercializáveis, os
medicamentos devolvidos devem ser submetidos a uma avaliação.

6.3. Medicamentos devolvidos
(…) Os medicamentos que saíram das instalações do distribuidor só devem
ser restituídos às existências comerciáveis se todos os seguintes aspetos
forem confirmados (…)

REINTEGRAÇÃO AO STOCK

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 1, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



CAPÍTULO 2 - Pessoal
2.3 - Outro pessoal
Deve existir pessoal competente em número adequado envolvido em todas as fases das atividades de distribuição por
grosso de medicamentos. O número de pessoas necessárias depende do volume e âmbito das atividades.
A estrutura organizativa do distribuidor por grosso deve ser estabelecida num organigrama. As funções, as
responsabilidades e a interligação de todo o pessoal devem ser claramente indicadas.
O papel e as responsabilidades dos empregados que trabalham em lugares estratégicos devem ser definidos (…)

2.4 - Formação
Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuição por grosso deve receber formação sobre os requisitos em 
matéria de BPD e deve ter a competência e experiência necessárias antes de iniciar as suas tarefas.
O pessoal deve receber formação inicial e contínua, relevantes para a sua função (…)

Dispor de uma estrutura organizada, com responsabilidades definidas e
adequadas à dimensão da empresa e ao tipo de produtos cosméticos;

DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PRÓPRIA  
IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Dispor de pessoal suficiente com qualificação adequada, em virtude da sua formação e
experiência e de acordo com as suas responsabilidades, para desenvolver as atividades de fabrico,
importação, armazenamento e controlo, devendo uma das pessoas qualificadas para desenvolver
estas atividades ser identificada como pessoa de contacto com o INFARMED, I. P.;

n.º 2, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto



Dispor de procedimentos escritos de trabalho que descrevam todas as atividades da empresa,
em particular, para realizar operações de fabrico, de importação, libertação e controlo,
armazenamento e expedição, tratamento de reclamações, de comunicação de efeitos
indesejáveis graves e de retiradas de mercado à autoridade competente e das medidas de

acompanhamento;

DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PRÓPRIA  
IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS COSMÉTICOS

CAPÍTULO 5 - Operações
5.1 – Princípio
(…) Todas as operações essenciais adiante indicadas devem ser descritas em pormenor na documentação
apropriada no âmbito do sistema de qualidade. (…)

CAPÍTULO 6 - Reclamações, devoluções, suspeitas de medicamentos falsificados e retiradas de medicamentos
6.1 - Princípio
Todas as reclamações, devoluções, suspeitas de medicamentos falsificados e recolhas de medicamentos devem
ser registadas e tratadas cuidadosamente de acordo com procedimentos escritos.

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto

n.º 2, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março



DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PRÓPRIA  
IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS COSMÉTICOS

Para as atividades subcontratadas, dispor de contratos escritos onde se descrevam as
atividades subcontratadas e se definam as diferentes responsabilidades.

CAPÍTULO 7 - Atividades subcontratadas

7.1 - Princípio
Qualquer atividade abrangida pelo presente Regulamento, que seja subcontratada, deve ser
corretamente definida, acordada e controlada, a fim de evitar mal-entendidos que possam
afetar a integridade do produto. Deve haver um contrato escrito entre a entidade contratante e
a entidade contratada que estabeleça claramente as obrigações de cada parte.

n.º 2, artigo 7.º - obrigações especiais – Decreto-Lei 23/2025 de 19 de março

Deliberação n.º 077-A/CD/2021, de 6 de agosto
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QUESTÕES



OBRIGADO
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