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Os distribuidores por grosso de medicamentos para uso humano estao sujeitos ao cumprimento do
Regulamento das Boas Praticas de Distribuicao de medicamentos para uso humano (BPD), aprovado pelo

INFARMED, I.P., através da Deliberacao n.” 047/CD/2015, de 19 de marco de 2015.

Nesta conformidade informa-se que devera existir um manual de qualidade ou documentacao equivalente,
de acordo com a Deliberagao supra, que descreva o sistema de gestao da qualidade do distribuidor para o exercicio
da atividade, que deve abranger a estrutura organizativa, os procedimentos, 0s processos e 0s recursos, bem como
0s meios de que dispoe para a implementagao e para a monitorizagao da sua eficacia, de modo a garantir que o
produto fornecido mantém a sua qualidade e integridade e permanece na cadeia de abastecimento legal durante o
armazenamento e o transporte.

Mais se informa que, o incumprimento das boas praticas de distribui¢ao, nomeadamente no que respeita as
condi¢coes de conservagao, armazenagem, transporte e recolha de medicamentos, constitui contraordenacao,
punivel com coima entre € 2000 e 10% do volume de negocios do responsavel ou € 120 000, consoante o que for

inferior.

O Presidente do Conselho Diretivo
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