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Qualquer substancia ou mistura destinada a ser * £

posta em contacto com as partes externas do ’
corpo humano (epiderme, sistemas piloso e ' -
capilar, unhas, |abios e 6rgaos genitais externos) - \
ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo

em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, '

perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-
los, manté-los em bom estado ou corrigir os
odores corporais;

VENTS
MEDICAMEN !

Toda a substancia ou associagao de substancias
~apresentada como possuindo propriedades curativas ou
~ preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus

~ sintomas ou gue possa ser utilizada ou administrada no
ser humano com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou, exercendo uma acao farmacoldgica,
imunoldégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou
modificar funcdes fisioldgicas;




PRODUTO CQSMETICO

verao ser seguros em
condlgoes rmais ou razoavelmente
previsiveis. especial, con5|deragoes de risco-
beneficio nao poderao justificar um risco para a
saude humana.

«Avaliacao beneficio-risco», a avaliacdo dos efeitos
terapéuticos p medicamento face aos
riscos no que toda a saude dos doentes ou a saude

publica e relacionados com a seguranca, qualidade e
eficacia do mesmo;
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REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009 DO

PARLAMENTO EUROPEU E

DO CONSELHO de 30 de Novembro de 2009

«Distribuidors, uma pessoa singular ou colectiva que faga
parte do circuito comercial, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibilize um produte cosmético no
mercado comunitario;

Artigo 6.° - Obrigacdes dos distribuidores

Artigo 6.7
Obrigacoes dos distribuidores
1. No contexto das suas actividades, quando disponibilizam

um produte cosmético no mercado, os distribuidores actuam
com a devida diligéncia em relagio aos requisitos aplicaveis.

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

— a rotulagem menciona as informagdes previstas nas ali-
neas a), &) e g) don° 1 enos n.%* 3 e 4 do artigo 19.5;

— os requisitos linguisticos previstos no n.° 5 do artigo 19.7 sdo
cumpridos;

— a data de durabilidade minima especificada, quando aplica-
vel, nos termos do n.” 1 do artigo 19.°, nio estd ultrapassada.

3 Sempre que os distribuidores considerem ou tenham meti-
VOS para Crer que:

— um produto cosmético ndo estad conforme com os requisitos
previstos no presente regulamento, ndo podem disponibili-
zar o produto no mercado até que este seja posto em con-
formidade com os requisitos aplicaveis;

— um produto cosmético que disponibilizaram no mercado
ndo estd conforme com o presente regulamento, devem
certificar-se de que s3o tomadas as medidas correctivas neces-
sdrias para pér o produto em conformidade, para o retirar ou
para o recolher, consoante o caso.

em disso, s o produto cosmeéetico apresentar um risco para a
Além d d tar
saiide humana, os distribuidores devemn informar imediataments
esse facto a pessoa responsavel e as autoridades nacionais com-
d f:
petentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o pro-
uto, fornecendo-lhes as informacoes relevantes, sobretudo no
d fi do-lh fi ] t bretud
* -~ - = - -
que se refere 3 nio conformidade e as medidas correctivas

adoptadas.




REGULAMENTO (CE) N. 0 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de
Novembro de 2009 - Artigo 6.° - Obrigacoes dos distribuidores

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

* a rotulagem menciona as informacdes previstas nas alineas a), €) e g) do n.° 1 e nos n.°s 3 e 4 do artigo

19.9;
Artigo 19.°
Rotulagem Nome/firma e endereco da Pessoa Responsavel;
(Pais de Origem no caso de PC importados)
1. Sem prejuizo das demais disposicdes do presente artigo, os Numero de lote de fabrico/referéncia
produtos cosmeéticos 56 podem ser disponibilizados no mercado Lista de Ingredientes

se o seu recipiente e a sua embalagem ostentarem em caracteres
indeléveis, facilmente legiveis e visiveis, as seguintes informac@es:

3. No caso dos sabonetes, das pérolas para banho e de outros
produtos de pequena dimensio, sempre que nio seja possivel, por
motivos de ordem pritica, incluir as indicacdes referidas na ali-

a) O nome oua firma e o endereco da pessoa responsavel. Essas
informacées podem ser abreviadas na medida em que a abre-
viatura permita identificar essa pessoa e o seu endereco. Se

- - . - - o - - - ~
forem indicados virios enderecos, deve ser evidenciado neag)don” 1 no rotule, numa cinta, num distico ou num cartio
aquele em que a pessoa responsével faculta um acesso fcil ao ou num folheto informative incluido, essas indicacdes devem
ficheiro de informacdes sobre o produto. Deve ser indicado figurar num letreiro junto do expositor onde o produto se encon-
o pais de origem dos produtos cosmeéticos importados; tra i venda,

e) O niimero de lote de fabrico ou a referéncia que permita 4. Os Estados-Membros aprovam as regras de apresentacdo
identificar o produto cosmético. Em caso de impossibilidade das informacdes a que se refere o n° 1 nos produtos cosméticos

pratica devido as dimensfes reduzidas dos produtos cosmé-

: . N ndo pré-embalados ou nos produtos cosmeéticos embalados nos
ticos, esta informacio pode figurar apenas na embalagern;

locais de venda a pedido do comprador, ou pré-embalados para
g) Uma lista de ingredientes. Esta informacio pode figurar ape- venda imediata.

naz na embalagem. A lista deve ser precedida do termo
singredientess.



REGULAMENTO (CE) N. 0 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de
Novembro de 2009 - Artigo 6.° - Obrigacoes dos distribuidores

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

*  0S requisitos linguisticos previstos no n.° 5 do artigo 19.° sdo cumpridos;

5. Alei do Estado-Membro em que o produto € colocado a dis-

b} O conteiido nominal no momento do acondicionamento, posicdo do utilizador final determina a lingua a usar nas informa-
indicado em peso ou em volume, excepto para as embalagens ces referidas nas alineas b), ¢}, djefjdon® lenosn™ 2,3 e 4
que contenham menos de 5 g ou menos de 5 ml, para as
amostras gratuitas e para as doses individuais; no que respeita _ 12025 e
as pré-embalagens geralmente comercializadas por conjunto pecreto-L€! n® ?ﬁ e o nformacies de ol :‘iﬁ;mm.. e sobre o prodito
de unidades e para as quais a indicacdo do peso ou do volume D' Conteudo nominal (peso/volume);
ndo seia relevante. o contetido pode ndo ser indicado. desde * PrecaugBes especiais de utilizagdo; e e, s s s e ot e st kot 04 e e 0
d) As precaugdes especiais de utilizagio, pelo menos as indica- * Fungdo do produto cosmético; seempeen e
das nos anexos III a VI, e eventuais indicagées sobre cuida- » Data de durabilidade minima/ PAO;

dos especiais a tomar em relagio aos produtos cosméticos
para utilizagio profissional;

funcio d 4 . I d 1 2. Sempre que, por motivos de ordem prifica, nio seja possi-
f) A fungdode pro o COSMENCOo, SalV0 S€ esta decorrer clara- vel incluir na rotulagem as informagdes referidas nas alineas d)
mente da respeciva apresentacac; e g) do n® 1 nos termos ai previstos, aplica-se o seguinte:

3. No caso dos sabonetes, das pérolas para banho e de outros

c) A dara até 3 qual o produto cosmético, armazenado em con- e M :
produtos de pequena dimensdo, sempre que ndo seja possivel, por

— essas informagdes devem figurar num folheto informative,

digdes adequadas, continua a desempenhar a sua fungio ini- . . P S motivos de ordem prética, incluir as indicagdes referidas na ali-
N 1 . . no rotule, numa cinta, num distico ou num cartio incluidos don® fl _ et .
cial e, em especial, se mantém conforme com o dispesto no h Juto: nea g) do n* 1 no rétulo, numa cinta, num distico ou num cartlo
. ° (d de durabilidad . ) Ou que acompaniem o produto, ou num folheto informative incluido, essas indicagées devem
armgo 3 {« ata de durabiigade mlmma"".:'- figurar num letreiro junto do expositor onde o produto se encon-

R tra 4 venda.

et — salvo impossibilidade, essas informagdes devem ser referidas
através de indicagdes abreviadas ou do simbolo constante do 4 Os Estados-Membros aprovam as regras de apresentagio
ponto 1 do anexo VI, que devem constar do recipiente ouda  das informagdes a que se refere 0 n.° 1 nos produtos cosméticos
embalagem, no que se refere as informagdes referidas na ali-  nio pré-embalados ou nes produtos cosmeticos embalados nos
nea dj do n.® 1, e da embalagem, no que se refere s infor-  locais de venda a pedido do comprador, ou pré-embalados para

magdes referidas na alinea g) don.® 1. venda imediata.



REGULAMENTO (CE) N. 0 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 30 de
Novembro de 2009 - Artigo 6.° - Obrigacoes dos distribuidores

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

* a data de durabilidade minima especificada, quando aplicavel, nos termos do n.° 1 do artigo 19.°, ndo esta
ultrapassada.

C.%PI“.IL'D VI c) A data até i qual o produto cosmético, armazenado em con-
. digdes adequadas, continua a desempenhar a sua fungio ini-
INFORMACAQ AQ CONSUMIDOR cial e, em especial, se mantém conforme com o disposto no

artigo 3.° (xdata de durabilidade minimas).

Am'gcl 10° A propria data ou a indicagio do sitic onde figura na emba-
lagem & precedida do simbolo constante do ponto 3 do
Rﬂm]_agem anexo VII ou da expressdo: «A utilizar de preferéncia antes do
final de._.».
1. Sem prejuizo das demais disposiges do presente artigo, os . . )
.- A - 1= A data de durabilidade minima deve ser claramente mencio-
produtos cosméticos 56 podem ser disponibilizados no mercado X . .
- nada e ser composta pelo més £ o ano ou pelo dia, o més e o
5€ O 52U Ieciplente € a sua embalagem osfentarem em caracteres ano, por esta ordem. Se necessirio, essas indica,gfjes 580 com-
indeléveis, facilmente legiveis e visiveis, as seguintes informagdes: pletadas pela indicagio das condigdes cuja observincia per-

mite assegurar a durabilidade indicada.

Nio € obrigatdria a indicagio da data de durabilidade minima
nos produtos cosméticos cuja durabilidade minima exceda
30 meses. Estes produtos devem indicar o perfodo durante o
qual o produto cosmétice € seguro apds a abertura e pode ser
utilizado sem causar danos ao consumidor. Esta informagio
£ indicada, excepto se o conceito de durabilidade apés a aber-
tura néo for relevante, pelo simbolo constante do ponto 2 do
anexo VII, seguido do periodo de utilizagio (em meses efou
anosj;



REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 30 de Novembro de 2009

Artigo 6.° - Obrigaces dos distribuidores

4.  Enguanto um produto estiver sob a responsabilidade dos
distribuidores, estes devem assegurar que as condigdes de arma-
zenamento ou de transporte ndo prejudiquem a conformidade do
pmdum COm 05 requisitos pPrevistos No presente regulamentﬂ.

5. Os distribuidores devem cooperar com as autoridades com-
petentes, a pedido destas, em qualquer acgio de eliminagic dos
riscos decorrentes de produtos que tenham disponibilizado ne
mercado. Em especial, os ditribuidores devem facultar a autor-
dade nacional competente, a pedido desta e numa lingua que esta

pussa cnmpreender facilmente, toda a 1nfunna-:;a¢:r e documenta-
¢do necessarias para d&mnnstrar a conformidade do pmdutc: Com

05 l'-ElZlUJ.SIt'DS FIE"i.'.L':I'EIIS no n.”




REGULAMENTO (CE) N.2 1223/2009 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 30 de Novembro de 2009

Artigo 7°

Identificacio no circuito comercial
A pedido das autoridades competentes:

—  as pessoas r-espcmsiv&is devem identificar os distribuidores a
quem formeceram o produto cosmético;

— o distribuidor deve identficar o distribuidor ou a pPess0a res-
ponsdvel que forneceu o produto cosmético, bem como os
distribuidores a quem esse pmdutc- fol fornecido.

A presente obrigacio aplica-se durante trés anos a contar da data
em que o lote do pn:rdum cosmetico foi dispnnibﬂizadn a0
distribuidor.
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N.2 1, ARTIGO 7.2 - OBRIGACOES ESPECIAIS

a) Dispor de instalacbes e
equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar o fabrico,
armazenamento e conservacao dos
produtos cosméticos, de modo a
manter a sua integridade e garantir
a sua qualidade e seguranca em
condi¢cdes normais de utilizacao;

b) Manter as instalacdes arrumadas
e organizadas de modo a possibilitar
a segregacao, delimitacago e
identificacdo em todas as areas de

armazenamento;,

(...) guem exercer a atividade de fabrico, distribuicdo e importacdo deve, nos casos aplicaveis:

c) Armazenar e transportar os produtos
cosmeéticos segregados de outros
produtos, com excecao de
medicamentos, dispositivos médicos,
suplementos alimentares e biocidas, de
forma a preservar a sua integridade,
qgualidade e seguranca, de acordo com as
condicdes de conservacao definidas
pelos fabricantes, medicamentos e
dispositivos médicos;



n.2 1, ARTIGO 7.2 - OBRlGAC@ ES ESPECIAIS (..) quem exercer a atividade de fabrico, distribuigdo e importacio deve, nos casos aplicéveis:

d) Manter as areas de armazenamento e f) Assegurar que os produtos cosméticos g) e h) Atividade de fabrico (...)
superficies limpas, sem detritos nem devolvidos sejam comercializados
poeiras e sem agentes infestantes; apenas apos avaliacdo da  sua

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



-

N.2 2, ARTIGO 7.2 - OBRIGACOES ESPECIAIS

(...) gquem exercer atividades de
fabrico, distribuicdo de produtos
cosméticos em _nome ou marca

propria ou em caso de modificacao

de um produto cosmético ja

colocado no mercado ou de

importacao de produtos cosméticos,
deve ainda cumprir os seguintes
requisitos especiais:

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

DECRETO-LEI N.2.23/2025, DE 19 DE MARCO

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



-

N.2 2, ARTIGO 7.2 - OBRIGACOES ESPECIAIS

(...) gquem exercer atividades de
fabrico, distribuicdo de produtos
cosméticos em nome ou marca

propria ou em caso de modificacao

de um produto cosmético ja

colocado no mercado ou de

importacao 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 operacdes de fabrico, de
importagao, libertagdo e controlo,
armazenamento e expedicao, tratamento
de reclamacdes, de comunicacao de
efeitos indesejaveis graves e de retiradas
de mercado a autoridade competente e
das medidas de acompanhamento;

DECRETO-LEI N.2.23/2025, DE 19 DE MARCO

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



DECRETO-LEI N.2 23/2025, DE 19 DE MARCO

N.2 3, ARTIGO 7.2 - OBRIGACOES ESPECIAIS

4. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade dos
distribuidores, estes devem assegurar que as condicdes de arma-
zenamento ou de transporte ndo prejudiquem a conformidade do
produto com os requisitos previstos no presente regulamento.

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



DECRETO-LEI N.2 23
CAPITULO V — COMUNICACAO DE EFEITOS INDESEJAVEIS

Artigo 11.2 - Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Artigo 23°
Comunicacio de efeitos indesejiveis graves

1. Em caso de efeitos indesejaveis graves, a pessoa responsavel
e os distribuidores devem comunicar imediatamente as seguintes
informacdes i autoridade competente do Estado-Membro onde se
produziu o efeito indesejavel grave:

a} Todos os efeitos indesejaveis graves que conheca ou se possa
razoavelmente esperar que deve conhecer;

2025, DE 19 DE MAR

e 3. 2 il
o .
- e T
. e . ‘—-‘.‘ - -

r

cO

2 - A pessoa responsavel e os distribuidores devem
comunicar imediatamente ao INFARMED, I. P., todos os
efeitos indesejaveis graves relacionados com a
utilizacdo de produtos cosméticos em territdrio
nacional.
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“ﬁ Dispor de instalacbes e equipamentos adequados e com
capacidade para assegurar o fabrico, armazenamento e
«| ‘ conservacao dos produtos cosméticos, de modo a manter a sua

integridade e garantir a sua qualidade e seguranca em condicoes
norma |S d e ut| | |Za gé O’ n.2 1, artigo 7.2 - obrigagGes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo

INSTALACOES E EQUIPAMENTOS

CAPITULO 3- Instalagdes e equipamento

3.1 - Principio

Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalacdes e equipamentos adaptados e
suficientes, de forma a assegurar o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos em boas
condicdes. Em especial, as instalacdes devem estar limpas e secas e assegurar a manutencao das
adequadas condi¢des de conservacao dos medicamentos.

3.2 - Instalagdes

As instalacdes devem ser concebidas ou adaptadas de modo a garantir que as condi¢cdes 6timas de
armazenamento exigidas sao mantidas. (...)

3.3 - Equipamento
Todo o equipamento com impacto no armazenamento e distribuicao de medicamentos deve ser

concebido, situado e mantido num nivel de qualidade que sirva o fim a que se destina. (...)
Deliberagdo n.2 077-A/CD/2021, de 6 de agosto



“ﬁ Manter as instalacboes arrumadas e organizadas de modo a
possibilitar a segregacao, delimitacao e identificacao em todas as
areas de armazenamento;

n.2 1, artigo 7.2 - obrigacdes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de mar¢o

=

CAPITULO 3 - Instalagbes e equipamento &
3.2 —Instalagdes

Os medicamentos devem ser armazenados em areas separadas, claramente delimitadas e com
acesso reservado ao pessoal autorizado. Qualquer sistema que substitua uma separacao fisica, tal
como uma separagao eletronica baseada num sistema informatizado, deve proporcionar seguranca
equivalente e deve ser validado.

Os produtos que aguardam uma decisao quanto ao seu destino, ou produtos que foram retirados das
existéncias comercializdveis devem ser separados, quer fisicamente, quer através de um sistema
informatico equivalente.

Deliberagdo n.2 077-A/CD/2021, de 6 de agosto




f Armazenar e transportar os produtos cosméticos segregados de outros
produtos, com excecao de medicamentos, dispositivos médicos, suplementos
alimentares e biocidas, de forma a preservar a sua integridade, qualidade e
seguranca, de acordo com as condicdes de conservacao definidas pelos
fabricantes, medicamentos e dispositivos médicos.

n.2 1, artigo 7.2 - obrigagdes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo

CAPITULO 5 - Operagdes
5.5 - Armazenamento
Os medicamentos devem ser armazenados separadamente de outros produtos suscetiveis de os alterar (...)

CAPITULO 9- Transporte

9.1 - Principio

(...) Independentemente do modo de transporte, deve ser possivel demonstrar que os medicamentos nao
foram expostos a condicdes que possam comprometer a sua qualidade e integridade. Ao planear o transporte,
convém utilizar uma abordagem baseada nos riscos.

9.2 - Transporte
As condi¢des exigidas para o armazenamento dos medicamentos devem ser mantidas durante o transporte,
dentro de limites definidos descritos pelos fabricantes ou na embalagem exterior. (...)
E da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que os veiculos e equipamentos utilizados para
distribuir, armazenar ou manipular os medicamentos sao adequados para a sua utilizacdao e estao
devidamente equipados para impedir a exposicao dos produtos a condicdes que possam afetar a sua
qualidade e a integridade da embalagem.

Deliberagdo n.2 077-A/CD/2021, de 6 de agosto




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

n.2 1, artigo 7.2 - obrigacdes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de mar¢o

PESSOAL

) =%
CAPITULO 2- Pessoal

2.1 - Principio =
Deve haver pessoal competente em numero suficiente para efetuar todas
as tarefas pelas quais o distribuidor por grosso € responsavel. As
responsabilidades individuais devem ser claramente compreendidas pelo
pessoal e devem ser registadas.

2.4 - Formacgao

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuicao por grosso deve
receber formacdao sobre os requisitos em matéria de BPD e deve ter a
competéncia e experiéncia necessarias antes de iniciar as suas tarefas. (...)

Deliberagdo n.2 077-A/CD/2021, de 6 de agosto




2 Uﬁ Manter as areas de armazenamento e superficies limpas, sem
«i “ detritos nem poeiras e sem agentes infestantes;

\ n.2 1, artigo 7.2 - obriga¢des especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo
L)‘ T =
' E .
e

LIMPEZA DAS INSTALACOES
anih

- -
| - . : L
CAPITULO 3 - Instala¢Oes e equipamento

3.1 - Principio
(..) Em especial, as instalacdes devem estar limpas e secas e assegurar a
manutencao das adequadas condicdes de conservacao dos medicamentos.

3.2- Instalacdes
(...) Os locais e as instalacdes de armazenamento devem estar limpos e sem
detritos, poeiras e agentes infestantes
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Assegurar que os produtos cosmeéticos devolvidos sejam
comercializados apenas apos avaliacao da sua conformidade;

n.2 1, artigo 7.2 - obriga¢des especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo
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CAPITULO 6 - Reclamacoes, devolucdes, suspeitas de medicamentos
falsificados e retiradas de medicamentos

6.1 - Principio
(...) Antes da restituicdo dos produtos as existéncias comercializaveis, os
medicamentos devolvidos devem ser submetidos a uma avaliacao.

6.3. Medicamentos devolvidos
(...) Os medicamentos que sairam das instalacdes do distribuidor sé devem
ser restituidos as existéncias comerciaveis se todos os seguirtes aspetos
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DISTRIBUICAO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PROPRIA
IMPORTACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

Dispor de uma estrutura organizada, com responsabilidades definidas e
éﬁ adequadas a dimensdo da empresa e ao tipo de produtos cosméticos;

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

n.2 2, artigo 7.2 - obrigacBes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo

CAPITULO 2 - Pessoal

2.3 - Outro pessoal

Deve existir pessoal competente em nimero adequado envolvido em todas as fases das atividades de distribuicdo por
grosso de medicamentos. O numero de pessoas necessarias depende do volume e ambito das atividades.

A estrutura organizativa do distribuidor por grosso deve ser estabelecida num organigrama. As funcgles, as
responsabilidades e a interligacao 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 - Formacgao

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuicao por grosso deve receber formagao sobre os requisitos em
matéria de BPD e deve ter a competéncia e experiéncia necessarias antes de iniciar as suas tarefas.

O pessoal deve receber formacao inicial e continua, relevantes para a sua funcgao (...) .\
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DISTRIBUICAO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PROPRIA
IMPORTACAO DE PRODUTOS COSMETICOS
i

uﬁ Dispor de procedimentos escritos de trabalho que descrevam todas as atividades da empresa,

em particular, para realizar operacdes de fabrico, de importacdo, libertacao e controlo,

armazenamento e expedi¢dao, tratamento de reclamag¢bGes, de comunicacao de efeitos

indesejaveis graves e de retiradas de mercado a autoridade competente e das medidas de
acompanhamento;

n.2 2, artigo 7.2 - obriga¢des especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de mar¢o

CAPITULO 5 - Operacdes

5.1 — Principio

(...) Todas as operacdes essenciais adiante indicadas devem ser descritas em pormenor na documentagao
apropriada no ambito do sistema de qualidade. (...)

CAPITULO 6 - Reclamacdes, devolucdes, suspeitas de medicamentos falsificados e retiradas de medicamentos
6.1 - Principio
Todas as reclamacgoes, devolucgdes, suspeitas de medicamentos falsificados e recolhas de medicamentos devem
ser registadas e tratadas cuidadosamente de acordo com procedimentos escritos.
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DISTRIBUICAO DE PRODUTOS EM NOME OU MARCA PROPRIA
IMPORTACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

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

n.2 2, artigo 7.2 - obrigagdes especiais — Decreto-Lei 23/2025 de 19 de margo

CAPITULO 7 - Atividades subcontratadas

7.1 - Principio

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 estabeleca claramente as obrigacdes de cada parte. R
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