Transpareo

Lista de verificagcao farmaceéutica para
a serializacao atual e paraaePlna
proxima fase

Caracteristica de identificagdo individual, cddigo Data Matrix, armazenamento de dados, verificagdo e
cancelamento de registo nos termos da legislacdo relativa a contrafacdo, bem como o estado atual

do ePI - para assinalar.

O que estalista de verificagao abrange

Tipo destalista de verificagao. Estas obrigagdes sdo atualmente aplicaveis nos termos dalegisla-
caoemyvigor. AUEisentou este setorda obrigagcao de apresentar o passaporte do produto, pelo
que nao se seguira qualquer ato legislativo a este respeito; atualizaremos esta lista caso alegislagao

subjacente venha a sofrer alteragdes.

Estalista de verificagdo faz parte do nosso guia de referéncia sobre o passaporte digital do produto
para o setor farmacéutico, que abrange o quadrojuridico, as fungdes, os dados obrigatdrios e os

documentos oficiais para todo o setor; esta paginalimita-se as obrigagdes que pode cumprir hoje.

O setorfarmacéutico nao tem a obrigagcdo de apresentarum cartdo de identificacdo e identifica as
embalagens individuais ha mais tempo do que qualquer outro setor que tenha essa obrigagao. Esta
listaresume o que o Regulamento Delegado (UE) 2016/161 exige aos fabricantes, titulares de autoriza-
¢Oesdeintrodugao no mercado, grossistas e farmacias, com base no disposto na Diretiva 2011/62/UE,
e qual é asituagao atual dainformacgao eletronica sobre o produto, em vez daquela descrita num
folheto. Os prazos sdo apresentados numa linha do tempo, os documentos oficiais encontram-se dis-
poniveis através de links na secgéo «Fontes» e a lista completa esta disponivel para download em for-

mato PDF no final da pagina.

Ha duas coisas que estalista nao indica. Ndo transforma um cédigo de identificagao de passaporte
num substituto para a verificagao junto do sistema de armazenamento e consulta de dados, poisisso
nao tem qualquer efeito. Endo estabelece uma data para areforma dalegislagdo relativa aos medica-

mentos, uma vez que os atos legislativos ainda nao foram publicados no Jornal Oficial.
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A sua embalagem tem de incluir as caracteristicas de
seguranga?

Comece poraqgui, pois aresposta ndo € a mesma para todos os produtos da sua gama, e em ambos os

lados encontra-se umallista.

As caracteristicas de seguranga permitem que os grossistas e as pessoas autorizadas ou habilita-

das adispensar medicamentos ao publico verifiguem a autenticidade do medicamento e identifi-

qguem cada embalagem, além disso, existe um dispositivo que permite verificar se aembalagem

exterior foi adulterada. O artigo abrange os medicamentos, com excecado dos radiofarmacos.
Art. 54.°, alinea o), da Diretiva 2001/83/CE

Os medicamentos sujeitos a receita médica devem ostentar as caracteristicas de seguranga, a
menos que estejamincluidos nalista de excegdes.

Artigo 54.°-A,n.°1,da Diretiva 2001/83/CE

Os medicamentos nao sujeitos areceita médica nao as apresentam, a menos que tenham sido
incluidos nalista de excecdes apods terem sido considerados suscetiveis de contrafagao.

Artigo 54.°-A,n.°1,da Diretiva2001/83/CE

Verifique a lista de excegdes antes de considerar que um produto sujeito areceita médica esta
abrangido - essallistaincluimedicamentos homeopaticos, geradores de radionuclideos, kits e
precursores de radionuclideos, determinados medicamentos para terapias inovadoras, gases

medicinais, solu¢des para nutricdo parentérica e equilibrio eletrolitico, solugcdes de lavagem,

meios de contraste, testes de alergia e extratos alergénicos, bem como as entradas que o anexo

tenhavindo areceber desde entdo. O mesmo esta a seralterado; porisso, leia-o diretamente e

n&o umresumo do mesmo.

Anexo |, artigo 45.°,n.°1

Consulte também a outra lista - as capsulas duras gastrorresistentes de omeprazol de 20mg e
40 mg sdo os Unicos produtos ndo sujeitos areceita médica que tém de ostentar as caracterist

especificadas.

Anexolll, artigo45.°,n.°2

O elemento distintivo individual

Cinco elementos de dados e duas regras relativas a aleatoriedade e a unicidade. E esta a parte que

determina se a sua serializagcdo é verificavel, e estd toda num unico artigo.

Aporuma marca de identificagdo individual na embalagem, sob a forma de uma sequéncia de

caracteres numéricos ou alfanuméricos que seja Unica para cada embalagem.

Art.4.° alineaa)

de

icas

Manter um cddigo do produto que permitaidentificar, no minimo, o nome, a denominagao comum,

aforma farmacéutica, a dosagem, o tamanho da embalagem e o tipo de embalagem.
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Art. 4.°, alineab), subalineai)

Indicar um ndmero de série comum maximo de 20 caracteres numéricos ou alfanuméricos, gerado
porum algoritmo de aleatorizagdo deterministico ou nao deterministico.

Art. 4.°, alineab), subalineaii)

Indicar o nimero nacional de reembolso ou outro nimero nacional, caso o Estado-Membro de
destino o exija, bem como a designacao do lote e a data de validade.

Art. 4.°, alineab), subalineasiii)av)

Aprobabilidade de um ndmero de série poder ser adivinhado deve serinsignificante e, em qual-
quer caso, inferioraum em dez mil.

Art. 4.° alineac)

A combinagao do cddigo do produto e do nimero de série da embalagem deve permanecer Unica
até, pelo menos, um ano apds a data de validade ou cinco anos apds a sua autorizagdo para venda

oudistribuicdo, consoante o periodo que for mais longo.
Art. 4.° alinead)

O suporte de dados e aimpressao

O suporte é um cédigo Data Matrix, e o regulamento especifica exatamente o que isso significa e qual
deve sera qualidade daimpressdo. Ambos constituem presungdes de conformidade; por conse-

guinte, a norma representa um porto seguro e nao a propria obrigacao.

Codificar o identificadorindividual num codigo de barras bidimensional.

Art.5.°,n.°1

Utilizar um cédigo Data Matrix legivel por maquina cuja capacidade de detecéo e correcdo de
erros sejaigual ou superior a do cddigo Data Matrix ECC200; a conformidade com anorma
ISO/IEC 16022 de 2006 é considerada como cumprimento.

Art.5.°,n.°2

Imprimir o codigo de barras numa superficie lisa, uniforme e pouco refletora.

Art.5.°,n.°3

Utilizar um esquema de codificagao internacionalmente reconhecido e normalizado e garantirque
o codigo do produto tenha menos de 50 caracteres e seja Unico a nivel mundial.

Art.5.°,n.os4eb5

Determinar a qualidade minima de impressao que garanta que o cddigo Data Matrix se mantenha
legivel ao longo de toda a cadeia de abastecimento enquanto a caracteristica de identificacdo
permanecer Unica, e nuncaimprimir abaixo desse nivel.

Art.6.°,n.0s2e3

Considerar como cumprimento do presente artigo uma qualidade de impressao classificada com,

pelo menos, 1,5, de acordo comanormalSO/IEC 15415 de 20T1.
Art.6.°,n°4
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Imprimam o coédigo do produto, o numero de série e, caso um Estado-Membro o exija e este nao
estejaimpresso noutro local, o numero nacional de formalegivel, junto ao codigo de barras, sem-
pre que aembalagem o permita.

Art.7.°,n.osle3

Omita asindicagdes legiveis apenas quando a soma das duas dimensdes mais longas da embala-

gem forigual ouinferior a dez centimetros.
Art.7.°,n.°2

O carregamento no sistema de armazenamento de dados

O sistema de armazenamento e recuperacao de dados foi criado e financiado pela industria, e o pro-
cesso de carregamento segue uma regra de sequéncia rigorosa. Tudo o que se segue falha silenciosa-

mente se esta etapa falhar.

Carregarasinformacgdes antes de o fabricante autorizar a venda ou a distribuicdo do medica-
mento; esta obrigagao recai sobre o titular da autorizagao de introdugao no mercado ou sobre a
pessoaresponsavel pela colocagdo no mercado de produtosimportados ou distribuidos em
regime paralelo.

Art.33.°,n.°1

Transmitir os elementos de identificagdo, os dados de identificagdo do produto, os nomes e ende-
recos do fabricante e do titular da autorizagao de introdugdo no mercado, bem como alista dos
grossistas designados.

Art.33.°n.°2

Enquanto fabricante, deve prever um orgamento para este efeito - o sistema é criado e gerido por
pessoas coletivas sem fins lucrativos, constituidas pelos fabricantes e pelos titulares da autoriza-
caodeintrodugcdo no mercado, e 0s custos sao suportados pelos fabricantes dos produtos que
ostentam as caracteristicas identificativas.

Art. 31.°

Integrar-se na estrutura prevista pelo regulamento, que consiste num repositdrio central de dados
e num router com repositdrios nacionais ou supranacionais ligados, dotado de interfaces de pro-
gramacgéo para software e de interfaces graficas para acesso direto.

Art. 32

Avaliar o sistema com base no seu proprio nivel de desempenho - cada repositorio de dados esta
fisicamente localizado na Unido, mantém uma pista de auditoria completa das suas operagcoes e

responde a, pelo menos, 95 por cento das consultas em menos de 300 milissegundos.
Art. 35
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Verificagao e baixa contabilistica

Sao verificadas duas caracteristicas, ndo apenas uma, e hadumreldgio na drea de registo de saida. E
aqui que se concentra a maior parte do trabalho diario de conformidade numa farmacia ou num arma-

zém grossista.

Verificar ambas as caracteristicas: a autenticidade do identificadorindividual e aintegridade do

dispositivo contra manipulagao.
Art.10.°

Verifique oidentificador no sistema de armazenamento e recuperagao de dados; so serd conside-
rado auténtico se o sistema contiver umidentificador ativo com cddigo de produto e nimero de
sérieidénticos.

Art. 1

Verifigue no momento da entrega ao publico e retire do registo, caso esteja autorizado ou habili-
tado a proceder a entrega ao publico.

Art.25.°,n.°1

Recorra a facilidade prevista para as instituicdes de saude, sempre que esta seja aplicavel - o pro-
cedimento pode serrealizado em qualquer momento em que o medicamento se encontre na
posse dainstituicdo, desde que ndo ocorra qualquer venda entre a entrega e adispensa ao
publico.

Art.25.°,n.°2

Ligue-se abase de dados nacional ou supranacional que abrange o territério em que esta autori-
zado ou habilitado.

Art.25.°,n.°3

Nao distribuir nem entregar uma embalagem cujo coédigo de identificagdo tenha sido cancelado,
salvo nos casos enumerados no regulamento, tais como a exportagao paraforadaUnidooua
entrega para eliminagao.

Art.12.°

Reativarum cédigo de identificagao desativado apenas no prazo de dez dias, a partirdas mesmas
instalagcOes e ao abrigo da mesma autorizagao, no caso de uma embalagem cujo prazo de validade
nao tenha expirado, que ndo estejaregistada como recolhida, devolvida, destinada a destruicdo

ouroubada e que ndo tenha sido disponibilizada ao publico.
Art.13.2,n.°1

Deve manter-se fora do stock disponivel para venda qualquer embalagem cujo cédigo de identifi-
cagaonao possa serreativado.

Art.13.°,n.°2

Nos casos em que alegislagdo nacional antecipe a baixa contabilistica para determinados desti-
natarios ao nivel do grossista, ou em que uma excec¢éo permita que tal ocorra mais cedo, deve veri-

ficar-se o dispositivo antimanipulagdo no momento da entrega ao publico.
Art.23.9,Art. 26.2, Art. 27.°
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Avisos, auditorias e a quem pertencem os dados

O sistema monitoriza-se a si proprio e, ao fazé-lo, gera também registos sobre si e ndo apenas sobre

as embalagens. Saber o que o sistema regista faz parte de saber o que umainspecao poderavira

questionar.

Deve contar-se com a emissao de um aviso na base de dados e no terminal, nos casos em que uma
verificagdo ndo confirme a autenticidade; tal situacao sera assinalada como um possivel caso de
falsificagcéo, desde que o produto ndo estejaregistado como objeto de recolha, devolugdo ou
destinado a destrui¢ao.

Art. 36.°, alinea b)

Deve-se prever que a pessoa coletivaresponsavel pela exploragado monitorize continuamente
estes eventos e investigue sem demora cada incidente identificado.

Art. 37.°, alineas c) e d)

Contar com que as autoridades nacionais competentes, a Agéncia Europeia de Medicamentos e a
Comissao sejam alertadas caso se confirme uma falsificagao.

Art. 37.°, alinea d)

Contar com auditorias a cada repositorio de dados, com uma frequéncia minima anual durante os
primeiros cinco anos apds a entrada emvigor no Estado-Membro em que o repositério de dados
se encontrafisicamente e, posteriormente, pelo menos de trés em trés anos.

Art. 37.°, alineas e)

Saiba o que Ihe pertence - sdo responsavel pelos dados que geram ao utilizar o sistema e que sao
armazenados na pista de auditoria, e tém acesso aos mesmos, com excegao das informacgodes
sobre o produto carregadas e do estado de um identificador; as autoridades nacionais compe-

tentes dispdem de acesso proprio.
Art. 38.°, Art. 39.°

Informacgao eletronica sobre o produto

Esta é a parte que ainda estd em aberto, e aUnica forma correta de a planear passa pelos documentos

publicados pela EMA e ndo poruma data de entrada emvigor que ainda nao existe.

Compreenderdo que se trata - ainformacgao sobre o produto autorizada e exigida por lei para os

medicamentos, incluindo ainformacao técnica, o folheto informativo e a rotulagem, preparada
para ser processada em formato eletrénico e divulgada na Web, em plataformas e em formato
impresso.

EMA, pdgina sobre ainformacéo eletrénica sobre o produto

Considerar a apresentacao, neste momento, como voluntdria - até que a legislacao geral revist

em matéria de medicamentos entre plenamente emvigor, a apresentacao da ePl para medica-
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mentos autorizados por procedimento centralizado é voluntaria, sendo as tradugdes para as res-
tanteslinguas opcionais nesta fase.
Guia da EMA para osrequerentes, 1de setembro de 2026

(] Planeiem com base no calendario e ndo num prazo - inicio voluntario para as vacinas no quarto tri-
mestre de 2026, para os produtos oncoldgicos no primeiro semestre de 2027 e para todos os
produtos autorizados porvia central no segundo semestre de 2027, sendo que o proprio docu-
mento estaidentificado como rascunho.
Roteiro da EMA, 20 de mar¢co de 2026

(] Basear-se nanormacomum adotada pela rede reguladora apds o projeto-piloto realizado entre
julho de 2023 e agosto de 2024, que se baseiano HL7 FHIR.
EMA, pdgina sobre ainformacgao eletrénica sobre produtos

[ ] Indicar2028 como data prevista - areforma foi acordada politicamente a 11 de dezembro de
2025, e aEMA continua a descrever a entrada emvigor e a aplicagdo plena como previstas e ndo

como ja concretizadas.

EMA, Reforma da legislagdo da UE em matéria de medicamentos

Prazos

Os prazos que se aplicam aum medicamento. Os prazos de serializagdo sao validos e serdo aplicados;
os prazos ePl provém de documentos de planeamento da EMA e estdo identificados como tal, uma vez

que ainda ndo existe uma data de entrada em vigor para 0s mesmos.

2 DE JANEIRO DE ® Adiretivarelativa a contrafagao deve ser transposta
2013

Até essa data, os Estados-Membros deviam ter posto em vigor as disposi-
¢Oeslegislativas e administrativas necessarias para dar cumprimento a
Diretiva 2011/62/UE (art. 2.°). Trata-se da diretiva que introduziu as caracte-
risticas de segurancga previstas na alinea o) do artigo 54.° e no artigo 54.°-A
da Diretiva 2001/83/CE e que reforgou as regras relativas a distribuicdo por

grosso e as substancias ativas.

Al ialielelds @ As caracteristicas de seguranga passam a ser obrigatorias
2019

O Regulamento Delegado (UE)n.°© 2016/161 entra em vigor a partir desta
data(art. 50.°). Cada embalagem que deva ostentar essas caracteristicas
possuiumidentificadorindividual num codigo Data Matrix bidimensional,
verificado e registado no sistema de armazenamento e recuperagao de

dados, nos termos do capitulo VII.
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9 DE FEVEREIRO DE
2025

ANTES DE CADA
APROVACAO

NO MOMENTO DA
ENTREGA

NO PRAZO DE DEZ
DIAS

4.° TRIMESTRE DE
2026 ATEAO 2.°

SEMESTRE DE 2027

Juntam-se a estes os Ultimos sistemas nacionais

Os Estados-Membros que ja operavam os seus proprios sistemas de verifi-
cacao tinham até, o mais tardar, essa data para aplicar os artigos 1.° a 48.°
do Regulamento Delegado (UE) n.° 2016/161(artigo 50.°). A partir dessa
data, as caracteristicas de seguranga harmonizadas sdo aplicaveis emtoda

aUnido e ainfraestrutura esta completa.

Carregar antes do envio do lote

O titular da autorizagdo de introdugao no mercado assegura que as infor-
magdes sejam carregadas no sistema de armazenamento e consulta de
dados antes de o fabricante autorizar a venda ou a distribuigcdo do medica-
mento (art. 33.°,n.°1). Uma embalagem que chegue aum grossista antes de

o seuidentificador estarregistado no sistema nao pode ser verificada.

Verificar e dar baixa

As pessoas autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao
publico devem verificar as caracteristicas de seguranga e registar o codigo
deidentificagao individual no momento da dispensa ao publico (art. 25.°,
n.°1). Asinstituicdes de saude podem fazé-lo antecipadamente, desde que
o medicamento se encontre na sua posse e nao se verifiqgue qualquervenda
entretanto (art. 25.°,n.° 2).

O periodo para o estorno

Um codigo de identificagdo que tenha sido dado como esgotado sé pode
serreativado no prazo de dez dias, nas mesmas instalagdes e ao abrigo da
mesma autorizagao, no caso de uma embalagem que nao tenha caducado,
nao estejaregistada como objeto de uma agao de recolha, devolugao, des-
tinada a destruicao ouroubada e ndo tenha sido disponibilizada ao publico
(art.13.°,n.°1). Tudo o que ndo se enquadre neste periodo nao regressa ao

stock disponivel paravenda.

Langamento voluntario da informacgao eletrénica sobre os produtos

O calendario da EMA de 20 de marco de 2026 prevé um inicio voluntario
paraasvacinas no quarto trimestre de 2026, para os produtos oncoldgicos
no primeiro semestre de 2027 e para todos os produtos autorizados porvia
central no segundo semestre de 2027. O calendario esta assinalado como
rascunho; considere os trimestres como uma base de planeamento e nao

CcOomo prazos.
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PREVIZSJZOS PARA ® Areformadalegislagdo sobre medicamentos entra em vigor

O Parlamento e o Conselho chegaram aum acordo politicoem 11de
dezembro de 2025. AEMA descreve a entrada emvigor dos atos legislati-
vos aprovados e a transigao para a plena aplicagdo como «prevista» e nao
como «jd ocorrida», e aapresentacdo de ePl continua a servoluntaria até
que alegislagao revista entre plenamente emvigor. Nenhuma destas infor-
macdes constitui, até ao momento, uma data em funcao da qual possa pla-

nearum Iangamento.

Wl VAR @ Além disso, ndo inclui o passaporte do produto
QUALQUER ATO

LEGISLATIVO O artigo1.2,n.° 2, alineas c) e d), do Regulamento (UE) n.° 2024/1781 exclui

os medicamentos para uso humano e os medicamentos veterinarios do
ambito de aplicacdo do Regulamento relativo a concegao ecoldgica. Nao
havera qualquer ato delegado ao abrigo do ESPR nem qualquer passaporte

de produto obrigatdrio paraum medicamento.

Fontes

Os documentos de onde provém esta lista de verificagao e a finalidade de cada um deles. O Regula-
mento Delegado (UE) n.° 2016/161 foi alterado desde a sua adogao; porisso, consulte a versdo consoli-
dadanaEUR-Lex.

Documento Objetivo

Diretiva 2011/62/UE Abasejuridica. Esta diretiva introdu-
ziu os elementos de seguranga na ali-
nea o) do artigo 54.° da Diretiva
2001/83/CE e definiu,non.°1do
artigo 54.°-A, quais os produtos que
os devem ostentar. O artigo 2.° esta-
belece o prazo de transposicao para
2 dejaneiro de 2013.
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Documento Objetivo

Regulamento Delegado (UE) 2016/161 O funcionamento. O artigo 4.° define
o conteldo do elemento de identifi-
cagao, os artigos 5.°a 7.2, os supor-
teseaimpressao; os artigos10.°a
13.°, averificagcédo e aanulagao; os
artigos 25.°a27.°, afarmécia; o
Capitulo VI, os registos de dados; o
artigo 45.°, juntamente com os ane-
xos lell, 0 dmbito de aplicagao; e o

artigo 50.°, os prazos.

EMA sobre ainformacgao eletréonica do produto O que é aePl, qualanormacomum
adotada pelarede, bem como o pro-
jeto-pilotodejulhode 2023 a
agostode 2024 e o guia atual,
incluindo o calendario. O local onde
o calendario da ePl sofre, de facto,

alteragdes.

Guiada EMA para a apresentacao de ePlno procedimento centralizado | O guia para osrequerentes delde
setembro de 2026. Trata-se do
documento que afirma, nas suas
proprias palavras, que a apresenta-
céo évoluntaria até que alegislacao

revista entre plenamente emvigor.

EMA sobre areforma da legislagao farmacéutica da UE O estado atual danova diretivae do
novo regulamento, com o acordo
politico de 11de dezembro de 2025 e
atransigcéo prevista. Verifique-o
antes de dar crédito a qualquer data

indicada num slide.

Como se preparar

Seis passos, naordem em que se concretizam, desde a definicdo do ambito de aplicagédo até a pagina
que contém ainformacgao sobre o produto, assim que esta estiver estruturada.

1. Classificar a gama de produtos: Decida, para cada produto, se este possui as caracteristicas de

seguranga e baseie a suajustificagédo no Anexo | ouno Anexo ll, e ndo na pratica habitual. Os produ-
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tos sujeitos areceita médica que estao isentos sao aqueles que sao mais frequentemente classifi-
cados de forma errada.

2. Verifique aimpressao, ndo apenas os dados: retire embalagens de trés linhas de producao e veri-
figue se cumprem os requisitos minimos de qualidade de impressao que definiu. Um cddigo Data
Matrix que, quando recodificado, falha apds um ano em armazém, € um caso de recolha iminente.

3. Verifique a sequéncia de carregamento: certifique-se de que nenhum lote é aprovado antes de as
suas caracteristicas de identificagdo estarem registadas no sistema de armazenamento de dados e
de que alista de grossistas designados € atualizada regularmente e ndo definida apenas uma vez.

4. Registe asregras de cancelamento que se aplicam a sua empresa: o prazo de dez dias para o can-
celamento, as facilidades concedidas as instituicdes de salde e qualquer regra nacional que ante-
cipe a etaparelativa ao grossista. Isto varia consoante o mercado e deve constar de um manual de
procedimentos, e ndo ficar apenas na memoaria de alguém.

5. Organize agora as informagoées do produto em campos: informacao técnica, folheto informativo e
rotulagem como contetidos estruturados, com cada versio desatualizada arquivada. E exata-
mente isso que a ePlira exigir, e ja compensa antecipadamente nas auditorias.

6. Realize um projeto-piloto com um pequeno conjunto de produtos: registe-se gratuitamente, crie
os campos destalista de verificagdo uma vez e publique alguns medicamentos reais. O texto apro-
vado pode ser publico, enquanto os registos de lotes e os comprovativos da cadeia de frio perma-
necem protegidos poracesso registado, e o cddigo QR fica ao lado do coédigo Data Matrixe ndo no

seulugar.

Data 08.09.2026. A versdo atual destallista de verificagdo:

https://transpareo.com/pt/setores/farmaceutico/lista-de-verificacao-produtos-farmaceuticos

Transpareo Lista de verificagdo farmacéutica para a serializagdo atual e para a ePl na préxima fase 11/M


https://transpareo.com/pt/registar-se
https://transpareo.com/pt/setores/farmaceutico/lista-de-verificacao-produtos-farmaceuticos
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