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Circular Informativa

N.c 108/CD/100.20.200
Data: 01/09/2017
Assunto: Implementacao dos dispositivos de seguranca nos medicamentos de uso

humano
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A obrigatoriedade de colocacdo de dispositivos de seguranca (dispositivo de prevencdo de
adulteragoes e identificador Unico) nas embalagens de certos medicamentos de forma a permitir a
detecao de medicamentos falsificados no circuito legal do medicamento e a identificacdo individual
de embalagens foi introduzida pela Diretiva 2011/62/EU, “Diretiva dos Medicamentos Falsificados”

e tem de ser implementada até 09 de fevereiro de 2019.

Esta implementacdo exigird adaptacao por parte de todos os intervenientes do circuito desde os
fabricantes até a dispensa dos medicamentos aos utentes, com especial enfase para a necessidade
de aquisicdo de novos equipamentos que permitam a colocacdo e leitura dos identificadores Unicos

e o ajuste de procedimentos no referente a sua verificacdo e desativacdo.

O Regulamento Delegado (EU) 2016/161, de 2 de outubro de 2015, que veio complementar as
normas da Diretiva, sendo diretamente aplicdvel no ordenamento juridico nacional, estabelece
regras pormenorizadas para os dispositivos de seguranca que deverao figurar nas embalagens dos
medicamentos de uso humano, definindo quais os medicamentos que os devem prever, a
definicdo das caracteristicas e especificagdes técnicas do identificador Unico, as modalidades de
verificacdo e desativacdo do identificador Unico (IU) e as caracteristicas do sistema de

repositoérios.

A aplicagdo na pratica do Regulamento Delegado obrigara, em alguns aspetos, a aprovagdo de
legislagdo que adapte o sistema dos dispositivos de seguranca as especificidades da realidade

nacional do circuito de dispensa e prescricao de medicamentos e assegure a adequada supervisao
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do sistema e a sua acessibilidade por parte das autoridades reguladoras, processo que se encontra
em curso no INFARMED, I.P.

Enquanto tal ndo ocorre, e a fim de esclarecer as principais questdes relativas a este sistema, e

com vista a sua implementagdo esclarece-se o seguinte:

A) Ambito de aplicacdo dos dispositivos de seguranca
Os medicamentos que deverdo ser dotados de dispositivos de segurancga sdo:

- Todos os Medicamentos sujeitos a receita médica exceto os referidos no Anexo I do Regulamento
Delegado (EU) 2016/161, de 2 de outubro de 2015;

- Todos os Medicamentos ndo sujeitos a receita médica referidos no Anexo II do Regulamento
Delegado (EU) 2016/161, de 2 de outubro de 2015;

A verificacdo dos dispositivos de seguranca e desativacdo do identificador Unico deverdo ser
efetuadas pelas entidades que atuem legitimamente no mercado nacional, sempre que aplicavel,
nos medicamentos com autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM) em Portugal e nos
medicamentos provenientes de outros Estados-Membros através de Autorizacdo de Utilizacdo
Excecional (AUE), exceto os provenientes de Itdlia e Grécia onde o sistema dos dispositivos de

seguranca s6 entra em vigor em 2025.

A verificacdo dos dispositivos de seguranca e desativacdo do identificador Unico terdo de ser
efetuadas, nos termos previstos no Regulamento Delegado supramencionado e na futura
legislacdo nacional relativa a este assunto, por fabricantes, distribuidores por grosso de
medicamentos, farmacias comunitarias e farmacias hospitalares integradas em estabelecimentos

de cuidados de saude, publicos e privados.

B) Constituicdo do Identificador Unico

O artigo 4.° al. b) ponto iii) do Regulamento Delegado suprarreferido da a possibilidade aos
Estados Membros de exigirem a colocagdo de um numero de reembolso ou outro nimero nacional

que identifique o medicamento como parte integrante do identificador Unico.
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O numero de registo de autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento atribuido pelo
INFARMED, I.P. é o numero que permite a identificacdo do medicamento em todo o circuito, desde

o seu fabrico até a sua dispensa e comparticipagao.

O numero de registo de autorizagao de introdugdo no mercado &, pois, um numero essencial em
todo o sistema do medicamento nacional, tendo de ser obrigatoriamente incluido no identificador
Unico sob pena de todo o sistema de fornecimento de medicamentos a nivel nacional sofrer
constrangimentos graves e de as adaptagdes a exigir a todas as entidades do circuito serem ainda

mais avultadas e complexas.

Igualmente importante, para efeitos de seguranca juridica e de desenvolvimento dos sistemas
informaticos é determinar a posicdao que o numero de registo de autorizacdo de introducdo no

mercado ocupa dentro do identificador Unico.

Tendo sido tornada publica a intencdo de parte de alguns fabricantes nacionais de adotar o cédigo
GTIN (Global Trade Item Number) como codigo do produto [artigo 4.° al. b) ponto i) do
Regulamento Delegado], o que impossibilita tecnicamente a inclusdo do nimero de registo de
autorizacdo de introducdo no mercado neste codigo, face a sua dimensdo, é necessario que o
numero de registo seja colocado como informagao adicional na posicao quinta do identificador

Unico.

Assim, o identificador Unico deverd conter os seguintes elementos, na ordem que a seguir se

descreve:
1) Codigo do produto;
2) Nuamero de Série;
3) Lote;
4) Prazo de Validade;

5) N.O de registo.
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Importa ainda esclarecer que, a legislacdo relativa a rotulagem, nomeadamente a prevista no
artigo 105.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacgdo atual, continuara a
aplicar-se sem quaisquer alteracbes, mesmo apds a entrada em vigor da nova regulamentacdo

relativa aos dispositivos de segurancga.

Tal facto, implica que a impressdo do numero de registo de autorizagdo de introdugdo no mercado
em formato legivel por pessoas podera ser continuar a ser efetuada nos termos atualmente em
vigor, ndo sendo obrigatéria a sua colocagdo junto dos demais elementos previstos no artigo 7.°

do Regulamento Delegado, junto ao cddigo de barras bidimensional.

Nas embalagens cuja soma das duas dimens®es mais longas for igual ou inferior a 10 centimetros
nao se terdo que imprimir os elementos visiveis do identificador Unico, mas apenas o cdédigo
datamatrix, devendo as entidades suas fabricantes cumprir com as restantes disposicOes previstas
no art. 105.2 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, relativas a

rotulagem.

Os medicamentos provenientes de outros paises da Unido Europeia através de AUE ndo terdo que
prever quaisquer requisitos adicionais no tocante a sua rotulagem (p.e. inclusdo do n.° de registo
nacional no IU), devendo apenas cumprir com as disposicoes legais existentes no pais de origem e

com as existentes na Deliberagdo n.% 1546/2015, de 6 de agosto.

C) Alargamento do ambito de aplicacao dos dispositivos de prevencao de adulteracao

Os fabricantes podem, de forma voluntaria, colocar o dispositivo de prevencdo de adulteracGes em
embalagens de medicamentos que ndo estejam abrangidos pelo Regulamento Delegado (UE)
2016/161 da Comissdo de 2 de outubro de 2015.

Quando a colocagdo ou remocao do dispositivo de prevencdo de adulteracbes afete o

acondicionamento primario do medicamento ou o seu sistema de fecho, os titulares de autorizagdo
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de introducdo no mercado do medicamento devem proceder a submissdao do(s) respetivo(s)

pedido(s) de alteragdo aos termos de AIM, juntando toda a informacdo disponivel sobre o
dispositivo de prevencao de adulteracdes e a forma como o dispositivo de prevengdao de

adulteragdo afeta a embalagem e o seu método de fecho.

Se o dispositivo de prevencdao de adulteragbes nao afetar o acondicionamento primario do
medicamento nem o seu sistema de fecho, ou se estiver colocado no acondicionamento
secundario, ndo é necessario submeter qualquer procedimento regulamentar, exceto se o

dispositivo afetar a legibilidade, caso em que tem de ser submetida uma notificagao.

N3o é obrigatéria a remocgdo de dispositivo de prevengdao de adulteracbGes de embalagens de
medicamentos para os quais este dispositivo faga parte dos termos de AIM aprovados, mas que

ndo estejam abrangidos pelo &mbito de aplicacdo do Regulamento Delegado.

D) Alteracoes regulamentares decorrentes da introduciao de dispositivos de

seguranca nas embalagens de medicamentos

Para efeitos das alteracbes regulamentares decorrentes da introducdo de dispositivos de
seguranca nas embalagens de medicamentos os titulares de AIM podem submeter uma notificacao
ao INFARMED, I.P. com a versao atualizada do template do QRD do medicamento, nos termos do
art. 31.9 n.% 4 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto na sua redacao atual.

Em alternativa, e caso ocorra procedimento regulamentar que afete a informacdao do medicamento
(renovacgao, alteracdo Tipo II, IB ou IA) com termo previsto até 2019, podera ser aproveitado este
procedimento, pelos titulares de AIM, para apresentar a versao atualizada do template QRD

confirmando a implementacao dos dispositivos de seguranga.

A inclusdo da informacdo relativa aos dispositivos de seguranca na rotulagem do medicamento
ndo implica que os dispositivos de seguranca ja tenham sido efetivamente implementados nas
rotulagens dos medicamentos colocados/a colocar no mercado, significando apenas que a
informagdao sobre o produto foi atualizada para prever as alteragcbes decorrentes da

implementacao do Regulamento Delegado.
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As novas embalagens poderdo ser introduzidas no mercado com as novas alteragdes a medida

gue as linhas de embalagem forem atualizadas e o sistema de repositorios esteja operacional.

Para esclarecimento de mais questdes regulamentares, recomenda-se a consulta do plano de
implementacao relativo a introducdo dos dispositivos de seguranca nas embalagens, elaborado

pelo CMDh, existente no site da Agéncia Europeia do Medicamento, através da seguinte ligacdo:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

E) Periodo transitério

Os medicamentos s6 deverdo ter identificadores Unicos quando, preferencialmente, em Portugal,
exista ja um repositorio nacional em funcionamento. Todavia, é permitida, de forma voluntaria, a
sua colocagao nas embalagens antes desse facto, devendo as entidades carregar os identificadores

Unicos no sistema de repositérios quando este se encontrar operacional.

As entidades podem incluir nas embalagens, junto com o identificador u(nico, cdédigos
unidimensionais (p.e. Codigo de barras 39), desde que estes ndo tenham impacto na legibilidade
da embalagem exterior. Assim, é possivel, a qualquer fabricante, manter o cdédigo de barras 39

numa embalagem que tenha ja o identificador Unico.

A remocgao do cédigo de barras 39 das embalagens (atualmente o utilizado para identificar os
medicamentos nas varias entidades do circuito), ndo é possivel até que o sistema de repositérios
esteja totalmente funcional e o Regulamento Delegado (EU) 2016/161 seja aplicavel, a 9 de
fevereiro de 2019, uma vez que sé a partir dessa data é que as entidades tém a obrigacdo legal
de ter os seus sistemas informaticos preparados e adaptados para o novo método de identificagao

de medicamentos introduzido pelos dispositivos de seguranca.

Importa ainda relembrar que, de acordo com o art. 48.° do Regulamento Delegado, “os
medicamentos que tenham sido libertados para venda ou distribuicdo sem os dispositivos de
seguranca num Estado-Membro, antes da data de aplicagdao do presente regulamento no referido

Estado-Membro, e que ndo tenham sido posteriormente reembalados ou novamente rotulados,

6/7

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

M-ATEND-008/4

?9 REPUBLICA SNS |
d PORTUGUESA SERVIGO NACIONAL !nﬁ?‘[mdle”g
SAUDE DE SAUDE EPV' tos de ‘:a.dr'_ i S

podem ser colocados no mercado, distribuidos e fornecidos ao publico nesse Estado-Membro até

ao respetivo prazo de validade”.

O MVO Portugal - Associacao Portuguesa de Verificacao de Medicamentos, criado ao
abrigo do art. 35.° n.° 1 al. b) do Regulamento Delegado, bem como todas as entidades
a operar no circuito do medicamento nacional devem desencadear as agées necessarias
para que os seus procedimentos operativos e sistemas informaticos estejam em
funcionamento e adaptados a nova realidade a 9 de fevereiro de 2019, a fim de evitar
quaisquer constrangimentos ao abastecimento de medicamentos em Portugal a partir

dessa data.

Mais se alerta para a necessidade de se constituir e ter em funcionamento, com a maior
brevidade possivel, o sistema de repositéorios nacional com o objetivo de ser possivel
testar todas as ligacoes das entidades a este sistema e a sua total operacionalidade até
ao final de 2018.

O INFARMED, I.P., em conjunto com as instancias e grupos de trabalho europeus,
continuara a prestar toda a informacao necessaria e a promover a articulacao entre as

diversas entidades neste ambito.

A Presidente do Conselho Diretivo

Maria do Céu Assinado de forma digital por Maria do Céu
Lourinho Soares Machado
: DN: =PT, o=Infarmed - Autoridade Nacional
Lourinho Soares &icitimenosroduesée s
cn=Maria do Céu Lourinho Soares Machado
Machado Dados: 2017.09.04 13:13:21 +01'00'

Maria do Céu machado
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