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Assunto: Responsabilidade e Condi¢cOes de Distribuicdo de Medicamentos

Para: Fabricantes; Distribuidores de Medicamentos; Farmaéacias; Locais de Venda de MNSRM

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccéo

Serve a presente circular para reiterar a necessidade de cumprimento das obrigacdes
estabelecidas no artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto, por
parte dos Titulares de Autorizacdo de Distribuicdo por Grosso de Medicamentos e de
Uso Humano e Veterinario, entidades que detém em exclusivo autorizagbes para

distribuicdo e transporte de medicamentos.

Salientam-se em particular as obrigacfes decorrentes da alinea a) e ¢) do artigo
100.© do referido decreto, bem como do cumprimento dos principios e normas de
Boas Praticas de Distribuicédo, estabelecidos na Portaria n.© 348/98, de 15 de Junho.

Tais obrigacbes dizem respeito a responsabilidade em assegurar, com prontidao, as
necessidades de um territério geograficamente determinado, pela implementacédo de
um procedimento de transporte (ponto 4.1), bem como por assegurar que O
transporte dos medicamentos em todo o0 seu circuito € feito em cumprimento dos
requisitos estabelecidos no ponto 9.4 das Boas Praticas de Distribuicdo de

Medicamentos.

As referidas obrigacdes ndo podem ser assumidas por qualquer outra entidade.

Nos casos de subcontratacdo do transporte, a implementacdo dos procedimentos
bem como a verificacdo das condigcbes do mesmo sdo da exclusiva responsabilidade
do Director Técnico do Titular da Autorizacédo de Distribuicdo por Grosso.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho de Administragcédo
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Helder Mota Filipe
Vice-Presidente do
Conselho de Administracdo
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