Comissdao competente: Comissao dos Assuntos Sociais PROJETO

501 SE 1

Lei que altera a Lei dos Medicamentos
A Lei dos Medicamentos é alterada do seguinte modo:
1) no artigo 18.°, n.° 1, é aditada a clausula 4°, com a seguinte redacio:

«4?) titular de uma licenga de atividade para a prestagdo de servigos de farmécia hospitalar —
medicamentos e substancias ativas de medicamentos para o exercicio da fun¢do prevista no
artigo 30.° n.° 4, da presente lei;»;

2) O artigo 54, n.° 5, é alterado e passa a ter a seguinte redagao:

«5) Se os medicamentos forem importados pelo titular de uma licenca de atividade de
distribuicao por grosso de medicamentos ou pelo titular de uma licenca de atividade para a
prestacdo de servicos de farmdacia hospitalar, a pessoa competente deve verificar se as
condicGes de armazenamento foram respeitadas durante o transporte do medicamento e se a
embalagem do medicamento estd em conformidade com os requisitos e cumpre a autorizacao
de introdu¢do no mercado.»;

3) a nota legislativa do ato é completada com o texto «, e Diretiva (UE) 2015/1535 do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um procedimento para a prestacao de
informagdes no dominio dos regulamentos técnicos e das regras relativas aos servicos da
sociedade da informacdo (JO L 241, 17.9.2015, pp. 1-15).»
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