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SAUDE

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.

Deliberagao n.° 946/2021

Sumaério: Alteracdo do Regulamento das Boas Praticas de distribuicdo por grosso de medica-
mentos de uso humano.

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude I. P., considerando que:

a) O Regulamento das BPD (Boas Praticas de Distribui¢éo), anexo a Deliberagao n.° 047/CD/2015,
de 19 de margo, atualmente em vigor em territério nacional, determina que, durante o transporte,
o parametro de conservagéo de humidade relativa seja sujeita a monitorizagdo e controlo, contra-
riamente as Diretrizes Europeias da Comissao Europeia, de 05 de novembro de 2013, relativas
as BPD de medicamentos para uso humano, que apenas recomendam a monitorizacao e o controlo
do paradmetro de temperatura;

b) A atual redagdo do Regulamento nacional das BPD, no que ao parametro de humidade
relativa se refere, reflete alguns principios orientadores da regulamentagao anteriormente vigente;

¢) Apos alguma sedimentagdo nesta matéria, adquirida no decorrer da continua atividade de
monitorizagao do circuito de distribuicdo por grosso, concluiu-se que se justifica uma revisdo do
Regulamento das BPD, anexo a Deliberagéo n.° 047/CD/2015, de 19 de margo, a luz das Diretrizes
Europeias da Comisséo Europeia, de 15 de novembro de 2013, no que respeita a monitorizacao
e controlo da humidade relativa durante o transporte de medicamentos para uso humano, assim
como, de outros pontos que estdo em desalinhamento com aquelas diretrizes;

d) As Associagodes sectoriais dirigiram a este Instituto proposta de revisdo do referido Regu-
lamento nacional das BPD, cujo teor se coaduna com o da presente proposta de alteragédo deste
normativo.

Assim:

Atento o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 212/2006, de 27 de ou-
tubro e alinea a) do n.° 2, alinea f) do n.° 4, n.° 6, alinea a) don.° 7 e n.° 9, todos do artigo 15.° do
Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro e alineas a) e k) do artigo 6.° da Portaria n.° 267/2012,
de 31 de agosto, o Conselho Diretivo determina o seguinte:

1 — A presente deliberagao visa a harmonizagdo do Regulamento das BPD (Boas Praticas
de Distribuicdo) de medicamentos para uso humano, anexo a Deliberagdo n.° 047/CD/2015, de
19 de marco, atualmente em vigor em territério nacional, com as Diretrizes Europeias da Comisséo
Europeia, de 05 de novembro de 2013, relativas as BPD de medicamentos para uso humano, no-
meadamente, no que respeita a monitorizagao e controlo da humidade relativa durante o transporte
de medicamentos, o que implica a revisado do referido regulamento.

2 — E aprovada proposta de alteracdo, no anexo | da presente deliberacgéo, dos Pontos 3.1,
6.5, 9.1 e 9.2 do Regulamento das BPD (Boas Praticas de Distribuicdo), anexo a Deliberagao
n.° 047/CD/2015, de 19 de margo, com a redacao atual.

3 — E republicado, no anexo Il da presente deliberacéo, do qual faz parte integrante, o Re-
gulamento das BPD (Boas Praticas de Distribuigdo) para medicamentos para uso humano, com a
redacao atual.

4 — A presente deliberagdo entra em vigor no primeiro dia util do més seguinte ao da sua
publicacao.

6 de agosto de 2021. — O Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., Rui dos
Santos Ivo.


duarte.a.pinto
Realce
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ANEXO1

(a que se refere o n.° 2 da Deliberagao n.° 077-A/CD/2021)

«CAPITULO 3

Instalagdes e equipamento
3.1 — Principio

Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalagdes e equipamentos adaptados
e suficientes, de forma a assegurar o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos em boas
condi¢cbes. Em especial, as instalagdes devem estar limpas, secas e assegurar a manutengao das
adequadas condi¢des de conservagao dos medicamentos.

CAPITULO 6

Reclamagodes, devolugdes, suspeitas de medicamentos falsificados
e retiradas de medicamentos

6.1 —[.]

6.2—[.]
6.3 —[.]
6.4 —[.]

6.5 — Recolhas de medicamentos

A eficacia dos procedimentos de recolha de medicamentos deve ser regularmente avaliada,
com uma periodicidade n&o superior a um ano.

[-]

— o, ——
—_— e b — —

CAPITULO 9

Transporte
9.1 — Principio

E da responsabilidade do distribuidor por grosso que fornece os medicamentos protegé-los
contra a rutura, adulteragéo e roubo, e assegurar que as condi¢gbes de temperatura sdo mantidas
dentro de limites aceitaveis durante o transporte.

[.]

9.2 — Transporte

As condic¢des exigidas para o armazenamento dos medicamentos devem ser mantidas durante
o transporte, dentro de limites definidos descritos pelos fabricantes ou na embalagem exterior.

Se houver um desvio de temperatura durante o transporte, este devera ser investigado, do-
cumentado e comunicado ao titular de autorizagdo de introdugdo no mercado, de forma a avaliar
o potencial impacto na qualidade do produto. No caso de suspeita de que a qualidade do produto
possa ter sido afetada, esta informagéo devera ser comunicada pelo distribuidor ao destinatario
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dos medicamentos afetados. Se o produto tiver sofrido danos durante o transporte, tal deve ser
comunicado ao distribuidor e destinatario.

— e e e
e e e e e e e

ANEXO II
(a que se refere o n.° 3 da Deliberagéo n.° 077-A/CD/2021)

Republicagcao do Regulamento relativo as boas praticas de distribuigao
de medicamentos para uso humano

CAPITULO 1

Gestao da qualidade
1.1 — Principio

Os distribuidores por grosso devem manter um sistema de qualidade que estabelega respon-
sabilidades, procedimentos e principios de gestdo do risco em relagdo as suas atividades. Todas
as atividades de distribuicdo devem ser claramente definidas e revistas sistematicamente. Todas
as fases criticas dos processos de distribuicéo e as alteragdes significativas devem ser justificadas
e, se for caso disso, validadas. O sistema de qualidade é da responsabilidade da administragao da
empresa e exige a sua lideranga e participagéo ativa, devendo contar com o empenho do pessoal.

1.2 — Sistema de qualidade

O sistema de gestdo da qualidade deve abranger a estrutura organizativa, os procedimentos, os
processos e 0s recursos, bem com as atividades necessarias para garantir que o produto fornecido
mantém a sua qualidade e integridade e permanece na cadeia de abastecimento legal durante o
armazenamento e/ou o transporte.

O sistema de qualidade deve ser devidamente documentado e a sua eficacia monitorizada.
Todas as atividades relacionadas com o sistema de qualidade devem ser definidas e documentadas.
Deve ser elaborado um manual de qualidade ou uma documentacao equivalente.

A administracdo da empresa distribuidora deve nomear um responsavel com autoridade e
responsabilidades claramente especificadas para assegurar a aplicagdo e a manutengédo de um
sistema de qualidade.

A administragdo da empresa distribuidora deve garantir que todas as partes do sistema de
qualidade sao dotadas de recursos apropriados em termos de pessoal competente e de locais,
instalacdes e equipamentos adequados e suficientes.

A dimensao, a estrutura e a complexidade das atividades do distribuidor devem ser tomadas
em consideragao aquando da elaboragao ou alteragéo do sistema de qualidade.

Deve ser criado um sistema de controlo das alteragdes. Este sistema deve incorporar principios
de gestao dos riscos para a qualidade e ser proporcionado e eficaz.

O sistema de qualidade deve garantir que:

i) O abastecimento, a posse, o fornecimento ou a exportagao dos medicamentos se processam
de forma compativel com as exigéncias das Boas Praticas de Distribuicdo (BDP);
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ii) As responsabilidades da administracdo s&do claramente especificadas;

iify Os produtos sdo entregues ao destinatario certo dentro de um prazo satisfatério;

iv) Os registos sao efetuados em tempo util;

v) Os desvios aos procedimentos habituais sdo documentados e investigados;

vi) Sdo tomadas medidas corretivas e preventivas adequadas para corrigir desvios e preveni-
-los em conformidade com os principios da gestao dos riscos para a qualidade.

1.3 — Gestao das atividades subcontratadas

O sistema de qualidade deve abranger o abastecimento, posse, fornecimento ou exportagao de
medicamentos. Estes processos devem incorporar a gestao dos riscos para a qualidade e incluir:

i) A avaliagao da aptiddo e competéncia da entidade contratada para desempenhar a atividade
e verificar o estatuto da autorizacéo, se necessario;

ii) A definicdo das responsabilidades e dos processos de comunicagao das partes envolvidas
relativamente as atividades relacionadas com a qualidade;

iif) A revisdo e monitorizagdo do desempenho da entidade contratada bem como a identificagdo
e implementagao regulares de eventuais melhorias que sejam necessarias.

1.4 — Revisao e monitorizagao pela administragao

A administragdo deve dispor de um processo formal para rever e monitorizar o sistema de
qualidade numa base periddica. A revisao deve incluir:

i) A medig¢ao da realizagado dos objetivos do sistema de qualidade;

i) A avaliagao de indicadores de desempenho que podem ser utilizados para monitorizar a
eficacia dos processos inerentes ao sistema de qualidade, tais como reclamacgdes, desvios, medidas
corretivas e preventivas e alteragado de processos; informagdes sobre as atividades objeto de sub-
contratacdo; processos de autoavaliagdo, incluindo avaliagdes de riscos e auditorias; e avaliagbes
externas, como inspecoes, verificagdes e auditorias a clientes;

iif) Novas regulamentagdes, orientagdes ou questdes de qualidade que possam ter impacto
no sistema de gestdo da qualidade;

iv) Inovacoes que possam reforgar o sistema de qualidade;

v) Alteragdes do contexto e dos objetivos empresariais.

O resultado de cada revisao do sistema de qualidade pela administragdo deve ser documen-
tado de forma atempada e comunicado internamente de forma eficaz.

1.5 — Gestao dos riscos para a qualidade

A gestao dos riscos para a qualidade € um processo sistematico de avaliagdo, controlo, co-
municagao e revisao dos riscos para a qualidade dos medicamentos. Pode ser aplicada tanto de
forma proativa como retrospetiva.

A gestao dos riscos para a qualidade deve assegurar que a avaliagdo dos mesmos se baseia
em conhecimentos cientificos, na experiéncia com o processo e tendo em conta a protecdo dos
doentes. O nivel de esforco, de formalidade e de documentacéo do processo deve ser proporcional
ao nivel de risco.

CAPITULO 2

Pessoal
2.1 — Principio

Deve haver pessoal competente em nimero suficiente para efetuar todas as tarefas pelas quais
o distribuidor por grosso é responsavel. As responsabilidades individuais devem ser claramente
compreendidas pelo pessoal e devem ser registadas.



Didrio da Republica, 2.2 série PARTE C

N.°178 13 de setembro de 2021 Pag. 71

2.2 — Pessoa responsavel

O distribuidor por grosso deve designar uma pessoa responsavel designado por Diretor Técnico.
As fungdes de Diretor Técnico sdo exercidas por farmacéutico inscrito na Ordem dos Farmacéuticos,
sujeito aos deveres resultantes do Decreto-Lei n.° 288/2001, de 10 de novembro.

O Diretor Técnico deve ter habilitagdo e experiéncia adequadas, bem como conhecimentos e
formagao no dominio das Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso Humano, adiante
designadas por BPD.

O Diretor Técnico esta obrigado ao cumprimento das suas responsabilidades pessoais, devendo
permanecer contactavel, sempre que tal seja necessario. O Diretor Técnico pode delegar tarefas,
sendo indelegaveis as suas responsabilidades.

Na descrigao escrita de fungdes do Diretor Técnico deve estar definida a sua autoridade para
tomar decisdes no que diz respeito as suas responsabilidades. O distribuidor por grosso deve de-
finir e dar ao Diretor Técnico a autoridade, os recursos e as responsabilidades necessarios para o
cumprimento das suas fungoes.

O Diretor Técnico deve desempenhar as suas fungdes de forma a garantir que o distribuidor
por grosso possa demonstrar conformidade com as BPD e que sdo cumpridas as obrigagées de
servigo publico.

As responsabilidades do Diretor Técnico incluem:

i) Garantir que o sistema de gestédo da qualidade é aplicado e mantido;

iy Atribuir prioridade a gestéo das atividades autorizadas e ao rigor e qualidade dos registos;

iy Garantir que séo aplicados e mantidos programas de formagao inicial e continua;

iv) Coordenar e realizar prontamente quaisquer operagdes de retirada de medicamentos;

v) Garantir que as reclamacgdes pertinentes dos clientes sao tratadas de forma eficaz;

vi) Garantir que os fornecedores e os clientes estdo autorizados pelas autoridades compe-
tentes;

vii) Aprovar eventuais atividades subcontratadas que possam ter impacto nas BPD;

viii) Garantir que sado efetuadas autoinspeg¢des a intervalos regulares, seguindo um programa
previamente acordado e que sao executadas as medidas corretivas necessarias;

ix) Conservar registos de todas as fungdes delegadas;

x) Decidir sobre o destino final de produtos devolvidos, rejeitados, recolhidos ou falsificados;

xi) Aprovar qualquer restituicdo de produtos as existéncias comercializaveis e supervisionar
0 respetivo processo;

xii) Garantir que sdo cumpridos todos os requisitos adicionais relativos a distribuicao por
grosso de medicamentos especiais, designadamente medicamentos imunoldgicos, medicamentos
radiofarmacéuticos, medicamentos derivados do sangue e do plasma humano ou medicamentos
contendo substancias controladas.

2.3 — Outro pessoal

Deve existir pessoal competente em nimero adequado envolvido em todas as fases das ati-
vidades de distribuigao por grosso de medicamentos. O niumero de pessoas necessarias depende
do volume e ambito das atividades.

A estrutura organizativa do distribuidor por grosso deve ser estabelecida num organigrama.
As fungdes, as responsabilidades e a interligagcado de todo o pessoal devem ser claramente indi-
cadas.

O papel e as responsabilidades dos empregados que trabalham em lugares estratégicos devem
ser definidos numa descrigdo de fungdes por escrito, juntamente com as eventuais modalidades
de substituicao.

2.4 — Formagao

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuicdo por grosso deve receber formagao
sobre os requisitos em matéria de BPD e deve ter a competéncia e experiéncia necessarias antes
de iniciar as suas tarefas.
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O pessoal deve receber formacgao inicial e continua, relevantes para a sua fungédo, com base
em procedimentos escritos e em conformidade com um programa de formacgao escrito. O Diretor
Técnico deve receber formagao regular e atualizada em matéria de BPD.

A formacgao deve incluir, entre outros, aspetos de identificagdo dos produtos e de prevengao
da introducéo na cadeia de abastecimento de medicamentos falsificados.

O pessoal que lida com quaisquer produtos que exijam condi¢des de manuseamento mais
rigorosas deve receber formagéao especifica. Sdo exemplos destes produtos os produtos perigosos,
os materiais radioativos, os produtos que apresentam riscos especiais de abuso (incluindo narcé-
ticos e substancias psicotrépicas) e produtos sensiveis a temperatura.

Deve ser conservado um registo de todas as ag¢des de formacéo, e a eficacia das ac¢des de
formagao deve ser periodicamente avaliada e documentada.

2.5 — Higiene

Devem ser definidos e seguidos procedimentos adequados de higiene do pessoal, relevantes
para as atividades desenvolvidas. Estes procedimentos devem incluir saude, higiene e vestuario.

CAPITULO 3

Instalagoes e equipamento
3.1 — Principio

Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalagdes e equipamentos adaptados
e suficientes, de forma a assegurar o armazenamento e a distribuigdo dos medicamentos em boas
condi¢gbes. Em especial, as instalagbes devem estar limpas e secas e assegurar a manutengao
das adequadas condigbes de conservagdo dos medicamentos.

3.2 — Instalagoes

As instalagbes devem ser concebidas ou adaptadas de modo a garantir que as condi¢des
otimas de armazenamento exigidas sdo mantidas. Devem ser seguras, estruturalmente sélidas e
com capacidade suficiente para permitir o armazenamento e manuseamento adequado dos me-
dicamentos. As areas de armazenamento devem estar equipadas com iluminagao suficiente para
permitir que todas as operagdes se realizem de forma precisa e segura.

Se as instalagbes nao forem diretamente operadas pelo distribuidor por grosso, deve existir
um contrato.

As instalagbes sob contrato devem ser abrangidas por uma outra autorizagdo de distribuigdo
por grosso.

Os medicamentos devem ser armazenados em areas separadas, claramente delimitadas e
com acesso reservado ao pessoal autorizado. Qualquer sistema que substitua uma separacao
fisica, tal como uma separacao eletrénica baseada num sistema informatizado, deve proporcionar
seguranga equivalente e deve ser validado.

Os produtos que aguardam uma decisao quanto ao seu destino, ou produtos que foram reti-
rados das existéncias comercializaveis devem ser separados, quer fisicamente, quer através de
um sistema informatico equivalente.

Os medicamentos provenientes de um pais terceiro, mas que nao se destinam ao mercado
da Uniao Europeia devem igualmente ser fisicamente separados.

Quaisquer medicamentos falsificados, caducados, recolhidos e rejeitados que se encontrem
na cadeia de abastecimento devem ser, de imediato, separados fisicamente e armazenados numa
area especifica afastada de todos os outros medicamentos. Deve ser aplicado nessas areas um
grau adequado de seguranga, a fim de garantir que os medicamentos em causa se mantenham
separados das existéncias comercializaveis. Essas areas devem estar claramente identificadas.

Deve ser prestada uma atengéo especial ao armazenamento de produtos com instru¢des de
armazenamento e manuseamento especificas, de acordo com a legislagéo aplicavel.
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Os materiais radioativos e outros produtos perigosos, bem como produtos que apresentam
risco especial de incéndio ou explosao (por exemplo, gases medicinais, combustiveis, liquidos e
solidos inflamaveis), devem ser armazenados numa ou mais areas especificas para esse efeito, de
acordo com a legislacdo em vigor, e sujeitos a medidas de seguranga e de protecdo adequadas.

Devem existir dreas de recec¢éo e expedi¢ao para proteger os medicamentos das condi¢des
meteoroldgicas. Deve haver uma separagao adequada entre as areas de rececdo e expedigéo e
as areas de armazenamento. Devem ser criados procedimentos para manter o controlo das mer-
cadorias que entram e saem. Devem existir areas de rece¢cao adequadamente equipadas onde as
entregas s&o examinadas depois de recebidas.

O acesso nao autorizado a todas as areas das instalagcoes aprovadas deve ser prevenido. As
medidas de prevengao devem incluir um sistema de alarme anti-intrusdo monitorizado e o controlo
adequado do acesso. Os visitantes devem ser acompanhados.

Os locais e as instalacdes de armazenamento devem estar limpos e sem detritos, poeiras
e agentes infestantes. Devem existir programas de limpeza, instrugdes e registos. E necessario
escolher e usar equipamento e agentes de limpeza adequados de forma a que n&o representem
uma fonte de contaminacao.

As instalagdes devem ser concebidas e equipadas de modo a impedir a entrada de insetos,
roedores e outros animais. Deve existir um programa de controlo de pragas preventivo.

Os vestiarios, balnearios e zonas de refeigdo devem estar adequadamente separados das
areas de armazenamento. A presenga de alimentos, bebidas, produtos para fumar ou medicamentos
para uso pessoal deve ser proibida nas areas de armazenamento.

3.2.1 — Controlo da temperatura e do ambiente

Devem ser utilizados equipamentos e procedimentos adequados para verificar as condicoes
ambientais em que os medicamentos sdo armazenados. Os fatores ambientais a considerar incluem
a luz, a temperatura, a humidade e a limpeza das instalagdes.

Antes da utilizagdo da area de armazenamento, deve ser efetuado um mapeamento inicial
de temperaturas nessa area, em condi¢des representativas. A localizagdo do equipamento de
monitorizagdo da temperatura deve ser determinada em fungao dos resultados do mapeamento,
assegurando que os dispositivos de monitorizagdo estdo posicionados nas areas em que se regis-
tam os extremos de flutuagoes.

O mapeamento deve ser repetido de acordo com os resultados de uma avaliagdo dos riscos,
ou sempre que se fizerem alteragbes significativas na instalagao ou no equipamento de controlo
de temperatura.

No caso de pequenas instalagdes, com poucos metros quadrados e que estdo a temperatura
ambiente, deve ser realizada uma avaliagdo dos potenciais riscos e devem ser colocados equipa-
mentos de monitorizagdo da temperatura, em conformidade com os resultados obtidos.

3.3 — Equipamento

Todo o equipamento com impacto no armazenamento e distribuicdo de medicamentos deve
ser concebido, situado e mantido num nivel de qualidade que sirva o fim a que se destina. Deve
existir um plano de manutencao para os equipamentos essenciais, indispensaveis a funcionalidade
do procedimento.

Os equipamentos utilizados para controlar ou monitorizar o ambiente onde os medicamentos
estdo armazenados devem ser calibrados a intervalos definidos com base numa avaliagcdo dos
riscos e da fiabilidade.

A calibracao dos equipamentos deve ser efetuada de acordo com uma norma de medicéo
nacional ou internacional. Devem existir sistemas de alarme adequados para darem o alerta sem-
pre que se registem desvios em relagao as condigbes de armazenamento predefinidas. Os niveis
de alarme devem ser devidamente definidos e os alarmes devem ser testados regularmente para
assegurar o seu bom funcionamento.

As operagdes de reparagao, manutengao e calibragado dos equipamentos devem processar-se
de modo a ndo comprometer a integridade dos medicamentos.
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As atividades de reparagdo, manutencgéo e calibragdo dos equipamentos essenciais devem
ser devidamente registadas e os resultados conservados. Os equipamentos essenciais incluem,
entre outros, as camaras de frio, sistemas de alarme anti-intrusdo e de controlo do acesso, frigori-
ficos, termohigrémetros ou outros dispositivos de registo da temperatura e da humidade, unidades
de tratamento de ar e qualquer equipamento utilizado em ligagdo com a cadeia de abastecimento
subsequente.

3.3.1 — Sistemas informaticos

Antes do inicio da utilizacdo do sistema informatico é necessario demonstrar, através de es-
tudos de validagao ou verificagdo adequados, que o sistema é capaz de alcancar os resultados
desejados, com precisdo e de forma coerente e reprodutivel.

Deve estar disponivel uma descrigdo escrita e pormenorizada do sistema (incluindo diagramas,
quando adequado). Esta descrigdo deve ser mantida atualizada. O documento deve descrever os
principios, os objetivos, as medidas de seguranga, o &mbito do sistema e as principais caracteris-
ticas, a forma como o sistema informatizado ¢é utilizado e como interage com outros sistemas.

S6 as pessoas autorizadas devem poder introduzir ou alterar dados no sistema informatico.

Os dados devem estar resguardados por meios fisicos ou eletronicos e protegidos contra
modificacbes acidentais ou n&do autorizadas. Os dados arquivados devem ser verificados perio-
dicamente em termos de acessibilidade. A protegdo dos dados deve ser assegurada através de
backups periodicos. Os dados em backup devem ser conservados durante um periodo minimo de
cinco anos, num local separado e seguro.

E necessario definir os procedimentos a seguir em caso de falha ou avaria do sistema, os
quais devem incluir sistemas de recuperacao de dados.

3.3.2 — Qualificacao e validacao

Os distribuidores por grosso devem identificar a qualificagdo dos equipamentos essenciais
e/ou a validagdo dos processos essenciais que s&0 necessarias para assegurar a instalagéo e
funcionamento corretos. O ambito e a extensao dessas atividades de qualificagao e/ou validagao
(tais como o armazenamento ou as operagdes de selegdo e embalagem) devem ser determinados
recorrendo a uma abordagem de avaliagdo dos riscos documentada.

Os equipamentos e processos devem ser respetivamente qualificados e/ou validados antes
do inicio da utilizag&o e apds quaisquer alteragdes significativas, p. ex., reparagdo ou manutengao.

Devem ser elaborados relatérios de validacao e qualificacdo onde se resumam os resultados
obtidos e se comentem quaisquer desvios verificados. Os desvios a procedimentos estabelecidos
devem ser documentados e devem ser decididas medidas para corrigir os desvios e evitar que se
repitam (medidas corretivas e preventivas).

Deverao ser conservados elementos comprovativos de como um processo ou uma pega de
equipamento obteve validagao e aceitagéo satisfatorias e a aprovagao do pessoal designado para
esse efeito.

CAPITULO 4

Documentacgao
4.1 — Principio

A documentacgéo escrita constitui uma parte essencial do sistema de qualidade. A documenta-
¢ao escrita evita os erros ligados a comunicacgao oral e permite o acompanhamento das operacdes
pertinentes durante a distribuicdo dos medicamentos.

4.2 — Observagoes gerais

A documentacéo inclui todos os procedimentos, instrugdes, contratos, registos e dados es-
critos, em papel ou em formato eletronico. A documentacgao deve estar disponivel/acessivel pron-
tamente.
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A documentacgao deve ser suficientemente abrangente no que diz respeito ao ambito das ati-
vidades do distribuidor por grosso e estar escrita numa lingua compreendida pelo pessoal. Deve
ser redigida numa linguagem clara, inequivoca e sem erros.

O procedimento deve ser aprovado, assinado e datado pelo Diretor Técnico e pela administra-
¢ao. A documentacdo deve ser aprovada, assinada e datada por pessoas devidamente autorizadas,
conforme necessario. A documentacao nao deve ser manuscrita, embora, sempre que necessario,
deve ser previsto espaco suficiente para esse efeito.

Qualquer alteragdo da documentagao deve ser assinada e datada; a alteragdo deve permitir a
leitura das informagdes originais. Quando apropriado, deve registar-se a raz&o para a alteragao.

Os documentos devem ser conservados durante um periodo minimo de cinco anos. Cada co-
laborador deve ter acesso imediato a toda a documentagéo necessaria para as tarefas executadas.

Os dados pessoais devem ser apagados ou tornados anénimos assim que o seu armazena-
mento deixe de ser necessario para efeitos das atividades de distribuigao.

Deve prestar-se atencao a que se utilizem procedimentos validos e aprovados. O contetdo
dos documentos ndo deve ser ambiguo; o titulo, a natureza e o objetivo dos documentos devem ser
claramente indicados. Os documentos devem ser verificados regularmente e mantidos atualizados.
Deve ser aplicado aos procedimentos um sistema de gestédo das versdes. Depois da revisdo de um
documento, deve estar previsto um sistema para evitar a utilizagcado acidental da versao anterior.

Os procedimentos que foram substituidos ou que sdo obsoletos devem ser retirados das es-
tacdes de trabalho e arquivados.

Para todas as transacdes de entrada, saida ou intermediacao de medicamentos, devem ser
conservados registos quer sob a forma de faturas de compra/venda ou de comprovativos de rece-
¢ao, quer sob a forma informatizada, quer sob qualquer outra forma.

Os registos devem conter, no minimo, as seguintes informacgdes: data, nome do medicamento,
quantidade recebida, fornecida ou objeto de intermediagao, nome e endereco do fornecedor, cliente,
intermediario ou destinatario, consoante o caso, niumero de lote e prazo de validade.

As informacbes devem ser registadas no momento em que se realiza cada operagao.

CAPITULO 5
Operagoes
5.1 — Principio

Todas as agdes empreendidas pelos distribuidores por grosso devem assegurar que a identi-
dade do medicamento n&o se perde e que a distribuicdo por grosso de medicamentos é efetuada
de acordo com as informagdes na embalagem exterior. O distribuidor por grosso deve utilizar todos
0s meios disponiveis para minimizar o risco de entrada de medicamentos falsificados na cadeia
de abastecimento legal.

Todos os medicamentos distribuidos na Unido Europeia (UE) por um distribuidor por grosso
devem ser objeto de uma autorizagado de introdugdo no mercado concedida pela UE ou por um
Estado-Membro, ou de outras autoriza¢des concedidas ao abrigo da legislacdo em vigor.

Qualquer distribuidor que nao seja o titular da autorizagédo de introdugdo no mercado e que
importe um medicamento de outro Estado-Membro deve notificar o titular da autorizagao de intro-
ducao no mercado e a autoridade competente do Estado-Membro para o qual o medicamento sera
importado da sua intencéo de o importar. Todas as operacdes essenciais adiante indicadas devem
ser descritas em pormenor na documentagao apropriada no ambito do sistema de qualidade.

Todas as operacgbes essenciais adiante indicadas devem ser descritas em pormenor na do-
cumentacgao apropriada no ambito do sistema de qualidade.

5.2 — Qualificagao dos fornecedores

Os distribuidores por grosso devem aprovisionar-se de medicamentos apenas junto de pessoas
que possuam elas proprias uma autorizagéo de distribuigdo por grosso, ou que estejam na posse
de uma autorizagao de fabrico que abranja o produto em causa.
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Os distribuidores por grosso que recebem medicamentos provenientes de paises terceiros
para efeitos de importagao, ou seja, para efeitos de colocagao desses produtos no mercado da UE,
devem ser titulares de uma autorizagao de fabrico.

Quando os medicamentos sao obtidos de outro distribuidor por grosso, o distribuidor recetor
deve verificar se o fornecedor cumpre os principios e as diretrizes de boas praticas de distribuicdo
€ que possui uma autorizagdo, recorrendo, por exemplo, a base de dados da Unido. Se o medica-
mento provier de um intermediario, o distribuidor por grosso deve verificar se o intermediario esta
registado e se cumpre os requisitos previstos no capitulo 10.

Antes do abastecimento de medicamentos, os fornecedores devem estar adequadamente
qualificados e aprovados. Deve existir um procedimento para controlar esta situagéo e os resultados
devem ser documentados e reverificados periodicamente.

Ao iniciar um novo contrato com novos fornecedores, o distribuidor por grosso deve realizar
controlos de «devida diligéncia» a fim de avaliar a aptidao, a competéncia e a fiabilidade da outra
parte. Ha que atender:

i) ldoneidade do fornecedor;

ii) A oferta de medicamentos com mais probabilidades de serem falsificados;

iii A oferta de grandes quantidades de medicamentos que habitualmente apenas est&o dispo-
niveis em quantidades limitadas; e

iv) A pregos irrealistas.

5.3 — Qualificagao dos clientes

Os distribuidores por grosso devem verificar se os seus clientes possuem uma autorizagéo de
distribuicdo por grosso ou se sdo detentores de autorizagédo para aquisicdo de medicamentos.

Os controlos e as reverificagdes periddicas podem incluir: a solicitagdo de cépias das autori-
zacgdes dos clientes em conformidade com a legislagdo em vigor, a verificagdo do estatuto no sitio
Web das autoridades, a solicitagdo de provas de qualificagbes ou habilitacdo de acordo com a
legislagdo em vigor.

Os distribuidores por grosso devem monitorizar as suas transagoes e investigar qualquer ir-
regularidade nos padrdes de vendas de substancias controladas ou outras substancias perigosas
ou anabolizantes. Padrdes de venda andmalos que possam constituir um desvio ou a ma utilizacao
de medicamentos devem ser investigados e comunicados as autoridades competentes, se for caso
disso. Devem ser tomadas medidas para assegurar o cumprimento de uma obrigagdo de servico
publico que Ihes seja imposta.

5.4 — Recegao de medicamentos

O objetivo da fungéo de recegdo consiste em garantir que os medicamentos rececionados
sao os solicitados, que os medicamentos sao provenientes de fornecedores autorizados e que néo
foram, visivelmente, danificados durante o transporte.

Deve ser dada prioridade aos medicamentos que exigem medidas de armazenamento ou de
segurancga especiais e, uma vez realizados os controlos adequados, os medicamentos devem ser
imediatamente transferidos para instalagdes de armazenamento adequadas.

Os lotes de medicamentos com destino a UE e aos paises do Espago Econémico Europeu
(EEE) nao devem ser transferidos para junto das existéncias comercializaveis antes de se obter a
garantia, em conformidade com procedimentos escritos, de que estao autorizados para venda.

No caso de lotes provenientes de outro Estado-Membro, estes s6 podem ser transferidos para
junto das existéncias comercializaveis apos de ter sido elaborado pelo Diretor Técnico do fabricante
libertador de lote o relatério de controlo referido no Artigo 61.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, ou outra prova de introdugdo no mercado em questdo baseada num sistema equivalente
e cuidadosamente verificado por pessoal devidamente formado.

Areferida segregagao podera ser efetuada por recurso a sistema eletronico desde que garanta,
de forma segura e completa, o estado dos medicamentos e a sua localizagao especifica.
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5.5 — Armazenamento

Os medicamentos devem ser armazenados separadamente de outros produtos suscetiveis de
os alterar e devem ser protegidos contra os efeitos nocivos da luz, da temperatura, da humidade
e de outros fatores externos. Deve ser prestada uma especial atengdo a produtos que exigem
condigbes de armazenamento especificas.

Os contentores de medicamentos que entram nas instalagbes devem ser limpos, se neces-
sario, antes do armazenamento.

As operagdes de armazenamento devem garantir a manutengao de condi¢gbes de armazena-
mento adequadas e permitir a seguranca apropriada das existéncias.

A rotagao das existéncias deve processar-se segundo o principio do «primeiro a expirar, pri-
meiro a sair».

Todas as excegdes devem ser devidamente documentadas.

Os medicamentos devem ser manuseados e armazenados de forma a impedir derrame, rutura,
contaminacao e misturas. Os medicamentos ndo devem ser armazenados em contacto direto com
o chéo, salvo se a embalagem tiver sido concebida para o permitir.

Os medicamentos que se encontrem a dois meses de expirar o seu prazo de validade/periodo
de conservagao devem ser imediatamente retirados das existéncias comercializaveis, quer fisica-
mente quer através de outra forma de separacao eletronica equivalente. As excecbes deverao ser
devidamente fundamentadas e documentadas.

Devem ser efetuados inventarios das existéncias. As irregularidades detetadas nas existéncias
devem ser investigadas e documentadas.

5.6 — Destruicao de medicamentos obsoletos

Os medicamentos que vao ser objeto de destruicdo devem ser devidamente identificados,
mantidos separadamente dos demais e tratados de acordo com um procedimento escrito.

A destruigdo dos medicamentos deve processar-se em conformidade com requisitos nacionais
ou internacionais para o manuseamento, transporte e eliminagao desses produtos.

Os registos de todos os medicamentos destruidos devem ser mantidos durante um periodo
minimo de 5 anos.

5.7 — Selegao

Devem existir procedimentos de controlo para assegurar que o medicamento selecionado é
o0 medicamento correto. Aquando da sua selecédo, o medicamento deve ter um prazo de validade
restante adequado.

5.8 — Fornecimento

Todos os fornecimentos devem ser acompanhados de um documento indicando a data, o nome
e a forma farmacéutica do medicamento, o nimero de lote, quantidade fornecida, nome e enderego
do fornecedor, nome e enderego do local de entrega do destinatario e condigdes de transporte e
de armazenamento aplicaveis. Os registos devem ser conservados de forma a que a localizagao
do produto possa ser conhecida.

5.9 — Exportagao para paises terceiros

A exportacdo de medicamentos é abrangida pela definicdo de «distribuicdo por grosso». Uma
pessoa que exporte medicamentos deve ser titular de uma autorizagdo de distribuigdo por grosso
ou uma autorizag&o de fabrico. E também este o caso se o distribuidor por grosso exportador operar
a partir de uma zona franca.

As regras para a distribuigdo por grosso aplicam-se, de acordo com os critérios definidos na
legislagdo em vigor, a exportagao de medicamentos.

Todavia, os medicamentos exportados ndao carecem de uma autorizagcédo de introdugao no
mercado da Unido Europeia ou de um Estado-Membro.
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Os grossistas devem tomar as medidas adequadas para impedir que esses medicamentos
entrem no mercado da Unido Europeia.

Caso os grossistas fornegcam medicamentos a pessoas em paises terceiros, devem assegurar
que os fornecimentos sao feitos unicamente a pessoas autorizadas ou habilitadas a receber medica-
mentos para fins de distribuicdo por grosso ou fornecimento ao publico, ao abrigo das disposigbes
legais e administrativas em vigor no pais em causa.

CAPITULO 6

Reclamacgodes, devolugoes, suspeitas de medicamentos falsificados
e retiradas de medicamentos

6.1 — Principio

Todas as reclamacgdes, devolugdes, suspeitas de medicamentos falsificados e recolhas de
medicamentos devem ser registadas e tratadas cuidadosamente de acordo com procedimentos
escritos. Os registos devem ser postos a disposi¢cdo do INFARMED, I. P. Antes da restituicao dos
produtos as existéncias comercializaveis, os medicamentos devolvidos devem ser submetidos a
uma avaliagao.

6.2 — Reclamacgoes

As reclamagbes devem ser registadas com todos os elementos originais. Deve ser feita uma
distingdo entre as reclamagdes relacionadas com a qualidade do medicamento e as relacionadas
com a distribuigéo.

Em caso de uma reclamagao sobre a qualidade de um medicamento e um possivel defeito do
produto, o fabricante e/ou o titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve ser informado
no mais curto espago de tempo possivel.

Qualquer reclamacao sobre a distribuicdo de um medicamento deve ser objeto de uma inves-
tigagdo minuciosa para identificar a origem ou o motivo da reclamacéo.

Deve ser designada uma pessoa para tratar as reclamagoes, a qual deve dispor de pessoal
de apoio suficiente.

Se necessario, devem ser tomadas medidas de seguimento adequadas (incluindo acgdes
corretivas e preventivas) depois de investigadas e avaliadas as reclamagoes, incluindo, quando
necessario, a notificacado ao INFARMED, I. P.

6.3 — Medicamentos devolvidos

Os medicamentos que tenham sido devolvidos devem ser tratados de acordo com um proce-
dimento escrito, baseado no risco, tendo em conta o medicamento em causa, quaisquer condi¢des
de armazenamento especificas e o periodo decorrido desde que o medicamento foi originalmente
expedido.

As devolugdes devem realizar-se em conformidade com a legislagdo em vigor e de acordo
com as modalidades contratuais acordadas entre as partes.

Os medicamentos que sairam das instalagdes do distribuidor s6 devem ser restituidos as
existéncias comerciaveis se todos os seguintes aspetos forem confirmados:

i) Os medicamentos estado dentro da sua embalagem secundaria por abrir e inalterada e estao
em boas condicdes, estdo dentro do prazo de validade e n&o foram retirados do mercado;

iiy Os medicamentos devolvidos por um cliente que nao seja titular de uma autorizagao de
distribuicao por grosso ou por farmacias autorizadas a fornecer medicamentos ao publico s6 podem
ser restituidos as existéncias comercializaveis se forem devolvidos dentro de um prazo maximo
de dez dias;

iify Foi demonstrado pelo cliente que os medicamentos foram transportados, armazenados e
manuseados em conformidade com os requisitos de armazenamento que lhe s&o aplicaveis;
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iv) Foram examinados e avaliados pelo Diretor Técnico ou por uma pessoa por ele designada,
com a devida formacgao e competéncia;

v) O distribuidor tem provas razoaveis de que o produto foi fornecido aquele cliente (através
de copias da nota de entrega original ou do numero da fatura, etc.), de que o nimero de lote dos
medicamentos e respetivas quantidades corresponde ao fornecido e de que nao ha razbes para
crer que o produto tenha sido falsificado.

Além disso, os medicamentos da cadeia de frio s6é podem ser restituidos as existéncias co-
mercializaveis se existirem provas documentadas em como foram armazenados em condi¢des de
armazenamento adequadas, durante todo esse periodo. Se tiver ocorrido algum desvio, € neces-
sario proceder-se a uma avaliagao dos riscos, em conformidade com a qual se possa demonstrar
a integridade do medicamento.

As provas devem abranger:

i) A entrega ao cliente;

iiy O exame do produto;

iii) A abertura da embalagem de transporte;

iv) A recolocagao do produto na embalagem de transporte;
v) A recolha e devolugéo ao distribuidor;

vi) A recolocagao no frigorifico no local de distribuigéo.

Os produtos restituidos as existéncias comercializaveis devem ser dispostos de modo a que
o sistema «primeiro a expirar, primeiro a sair» funcione de forma eficaz.

Os produtos roubados que tenham sido recuperados ndo podem ser restituidos as existéncias
comerciaveis e vendidos aos clientes.

6.4 — Medicamentos falsificados

Os distribuidores por grosso devem informar imediatamente o INFARMED, I. P., e o titular da
autorizagao de introdugdo no mercado dos medicamentos que identifiquem ou suspeitem tratar-se
de medicamentos falsificados. Deve existir um procedimento para este efeito. A situacao deve ser
registada com todos os elementos originais e investigada.

Quaisquer medicamentos falsificados que forem detetados na cadeia de abastecimento de-
vem ser imediatamente separados fisicamente de todos os outros medicamentos e armazenados
numa zona especifica. Todas as atividades pertinentes em relagdo a esses produtos devem ser
documentadas e os registos guardados.

6.5 — Recolha de medicamentos

A eficacia dos procedimentos de recolha de medicamentos deve ser regularmente avaliada,
com uma periodicidade n&o superior a um ano.

As operacodes de recolha de medicamentos devem poder ser iniciadas rapidamente e em
qualquer momento.

O distribuidor deve seguir as instrugdes de uma informagéo de recolha, a ser aprovada, se
necessario, pelo INFARMED, I. P.

Todas as operagdes de recolha devem ser registadas no momento em que se realizam. Os
registos devem ser imediatamente postos a disposi¢cao do INFARMED, I. P.

A(s) pessoa(s) responsavel(eis) pela recolha devem ter facil acesso aos registos de distribui-
¢ao, os quais devem conter informagdes suficientes sobre os distribuidores e clientes fornecidos
diretamente (com enderecgos, numeros de telefone, fax e/ou e-mail dentro e fora do horario de tra-
balho, numeros de lote e quantidades entregues), incluindo as informagdes sobre os medicamentos
exportados e as amostras de medicamentos.

A evolugao do processo de retirada deve ser registada para a elaboragéo de um relatério
final.
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CAPITULO 7
Atividades subcontratadas
7.1 — Principio

Qualquer atividade abrangida pelo presente Regulamento, que seja subcontratada, deve ser
corretamente definida, acordada e controlada, a fim de evitar mal-entendidos que possam afetar a
integridade do produto. Deve haver um contrato escrito entre a entidade contratante e a entidade
contratada que estabelecga claramente as obriga¢des de cada parte.

7.2 — Entidade Contratante

A entidade contratante é responsavel pelas atividades objeto de subcontratagéo.

A entidade contratante € a responsavel pela avaliagdo da competéncia da entidade contratada
para executar com éxito o trabalho exigido e para garantir, através do contrato e de auditorias, o
cumprimento dos principios e diretrizes de BPD. A entidade contratada deve ser submetida a uma
auditoria antes do inicio das atividades subcontratadas e sempre que tenha havido alteragdo das
mesmas. A frequéncia das auditorias deve ser definida com base no risco, em funcédo da natureza
das atividades subcontratadas. As auditorias devem ser permitidas a qualquer momento.

A entidade contratante deve fornecer a entidade contratada todas as informagées necessarias
para a realizagao das operagdes contratadas em conformidade com os requisitos especificos dos
produtos e com quaisquer outros requisitos pertinentes.

7.3 — Entidade Contratada

Aentidade contratada deve dispor de instalagdes e equipamentos, procedimentos, conhecimen-
tos e experiéncia adequados e de pessoal competente para realizar as atividades subcontratadas.

A entidade contratada nao deve confiar a terceiros nenhuma tarefa que Ihe tenha sido atribuida
nos termos do contrato sem a avaliagcéo e aprovacao prévias da entidade contratante relativamente
as modalidades acordadas e sem que o terceiro seja submetido a uma auditoria pela entidade
contratante ou contratada. As modalidades acordadas entre a entidade contratada e eventuais
terceiros devem garantir que a informagéo da distribuicdo por grosso ¢ disponibilizada da mesma
forma que entre a entidade contratante e a entidade contratada originais.

A entidade contratada deve abster-se de qualquer atividade que possa afetar negativamente
a qualidade do(s) produto(s) manuseado(s) em nome da entidade contratante.

A entidade contratada deve transmitir a entidade contratante quaisquer informagdes que possam
influenciar a qualidade do(s) produto(s) em conformidade com o disposto no contrato.

CAPITULO 8
Autoinspecgdes
8.1 — Principio

Devem ser realizadas autoinspec¢des a fim de monitorizar a aplicagdo e o cumprimento dos
principios das BPD e propor medidas corretivas eventualmente necessarias.

8.2 — Autoinspecgoes

Deve ser executado um programa de autoinspe¢ao que abranja todos os aspetos das BPD e
o respeito das regulamentagdes, diretrizes e procedimentos dentro de um calendario definido. As
autoinspegdes podem ser divididas em varias autoinspegdes individuais de ambito limitado.

As autoinspegdes devem ser levadas a cabo de forma imparcial e pormenorizadamente por
funcionarios competentes da empresa designados para o efeito. As auditorias por peritos externos in-
dependentes também podem ser Uteis, mas ndo podem ser utilizadas para substituir a autoinspegéo.
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Todas as autoinspegdes devem ser registadas. Os relatorios devem incluir todas as observa-
¢bes feitas durante a inspecao. A administragdo da empresa e outras pessoas pertinentes devem
receber uma cépia do relatério.

Caso sejam observadas irregularidades e/ou deficiéncias, € necessario determinar as respetivas
causas, e as agdes corretivas e preventivas devem ser documentadas e acompanhadas.

CAPITULO 9

Transporte
9.1 — Principio

E da responsabilidade do distribuidor por grosso que fornece os medicamentos protegé-los
contra a rutura, adulteragao e roubo, e assegurar que as condigdes de temperatura sdo mantidas
dentro de limites aceitaveis durante o transporte.

Independentemente do modo de transporte, deve ser possivel demonstrar que os medicamen-
tos ndo foram expostos a condigdes que possam comprometer a sua qualidade e integridade. Ao
planear o transporte, convém utilizar uma abordagem baseada nos riscos.

9.2 — Transporte

As condi¢des exigidas para o armazenamento dos medicamentos devem ser mantidas durante
o transporte, dentro de limites definidos descritos pelos fabricantes ou na embalagem exterior.

Se houver um desvio de temperatura durante o transporte, este devera ser investigado e do-
cumentado e comunicado ao titular de autorizagao de introdugdo no mercado, de forma a avaliar
o potencial impacto na qualidade do produto. No caso de suspeita de que a qualidade do produto
possa ter sido afetada, esta informacgao devera ser comunicada pelo distribuidor ao destinatario
dos medicamentos afetados. Se o produto tiver sofrido danos durante o transporte, tal deve ser
comunicado ao distribuidor e destinatéario.

E da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que os veiculos e equipamentos
utilizados para distribuir, armazenar ou manipular os medicamentos sdo adequados para a sua
utilizagao e estao devidamente equipados para impedir a exposi¢ao dos produtos a condi¢des que
possam afetar a sua qualidade e a integridade da embalagem.

Devem existir procedimentos escritos para a operagao e manutengao de todos os veiculos e
equipamentos envolvidos no processo de distribui¢do, incluindo limpeza e precaug¢des de seguranca.

O equipamento utilizado para a monitorizagao da temperatura durante o transporte nos veicu-
los e/ou nos contentores deve ser submetido a manutencao e calibrado regularmente pelo menos
uma vez por ano.

Sempre que possivel, para o manuseamento dos medicamentos, devem ser utilizados veiculos
e equipamentos especificamente destinados a esse efeito.

Sempre que forem utilizados veiculos e equipamentos n&do especificamente destinados para
esse efeito, devem existir procedimentos que garantam que a qualidade do medicamento nao sera
comprometida.

As entregas devem ser feitas no endere¢o mencionado na nota de entrega e a guarda ou nas
instalacdes destinatario. Os medicamentos ndo devem ser deixados em locais alternativos.

No caso de entregas de emergéncia fora do horario normal de expediente, convém designar
pessoas e dispor de procedimentos escritos para o efeito.

Quando o transporte for efetuado por terceiros, o contrato em vigor deve englobar os requisitos
do capitulo 7. Os prestadores de servigos de transporte devem ser informados pelo distribuidor por
grosso das condi¢gdes de transporte pertinentes aplicaveis a remessa em causa.

Se o itinerario de transporte incluir descarregamento e recarregamento ou armazenamento
em transito numa plataforma de transporte, deve prestar-se especial atencéo ao controlo da tem-
peratura, a limpeza, ao controlo de agentes infestantes e a seguranga de todas as instalagdes de
armazenamento intermédias.

Devem ser adotadas disposicées para minimizar a duragao do armazenamento temporario, en-
quanto se aguarda a fase seguinte do itinerario de transporte, a qual ndo podera ser superior a 48 horas.
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9.3 — Contentores, embalagens e rotulagem

Os medicamentos devem ser transportados em contentores que ndo tenham efeitos adversos
na qualidade dos produtos e que oferegam uma protegédo adequada contra as influéncias externas,
incluindo a contaminacéo.

A selecdo do contentor e das caixas de acondicionamento das embalagens deve basear-se
nos requisitos de armazenamento e transporte dos medicamentos, no espago necessario para a
quantidade de medicamentos, nos extremos de temperatura externa previstos, no tempo maximo
estimado de transporte, incluindo o armazenamento em transito nas alfandegas, no estatuto de
qualificagao das embalagens e no estatuto de validagao dos contentores de expedigao.

O contentor e as caixas de acondicionamento das embalagens devem ostentar rétulos que
fornegam informagdes suficientes sobre os requisitos de manuseamento e armazenamento e so-
bre as precaugdes destinadas a garantir que os produtos sdo sempre corretamente manuseados
e estdo sempre em segurancga. As caixas de acondicionamento das embalagens devem permitir a
identificagdo do seu conteudo e da origem.

9.4 — Produtos que necessitam de condi¢coes especiais

Em relacao as entregas que contém medicamentos que exigem condigdes especiais, tais como
substancias controladas, o distribuidor por grosso deve manter uma cadeia de abastecimento segura
para esses produtos, de acordo com os requisitos da legislagao em vigor. Devem existir sistemas
de controlo suplementares para a entrega desses produtos e deve ser criado um protocolo para
tratar a ocorréncia de qualquer roubo.

Os medicamentos compostos por materiais muito ativos e radioativos devem ser transportados
em contentores e veiculos seguros e especialmente dedicados ao efeito. As medidas de seguranga
aplicaveis devem estar em conformidade com os acordos internacionais e a legislagdo nacional.

No caso de medicamentos sensiveis a temperatura, deve ser utilizado equipamento qualificado
(embalagens térmicas, contentores ou veiculos com temperatura controlada) para garantir que se
mantém condi¢des de transporte corretas entre o fabricante, o distribuidor por grosso e o cliente.

Se forem utilizados veiculos com temperatura controlada, o equipamento de monitorizagao
da temperatura utilizado durante o transporte deve ser submetido a manutencéo e calibrado regu-
larmente. Deve proceder-se ao mapeamento da temperatura em condigdes representativas, tendo
em conta variagbes sazonais.

Se solicitado, os clientes devem receber informacdes que demonstrem que os produtos cum-
priram as condigdes em matéria de temperatura de armazenamento.

Se forem utilizados sacos de refrigeracdo em caixas isoladoras, estes tém de estar situados
de modo a que o medicamento ndo entre em contacto direto com o saco de refrigeragéo. O pessoal
deve receber formagéao sobre os procedimentos para a montagem das caixas isoladoras (configu-
ragdes sazonais) e sobre a reutilizagdo dos sacos de refrigeragao.

Deve prever-se um sistema para controlar a reutilizagao dos sacos de refrigeragdo e sacos
congelados para garantir que ndo se utilizam sacos que ndo cumpram as especificagdes definidas.
Deve haver uma separacéo fisica adequada entre sacos congelados e sacos refrigerados.

O processo para a entrega de medicamentos sensiveis € para o controlo das variagdes de
temperatura sazonais deve ser definido por escrito.

CAPITULO 10
Disposi¢coes especificas aplicaveis aos intermediarios
10.1 — Principio

Um «intermediario» € uma pessoa envolvida em atividades ligadas a venda ou compra de
medicamentos, com excegao da distribuicdo por grosso, que nao incluam a manipulagéo fisica e
que consistam na negociagao, independentemente e por conta de outra pessoa singular ou coletiva.



Didrio da Republica, 2.2 série PARTE C

N.°178 13 de setembro de 2021 Pag. 83

Os intermediarios estao sujeitos a registo. Devem dispor de um domicilio ou sede social e de
dados de contacto no Estado-Membro em que estéo registados. Devem notificar o INFARMED, I. P,,
de quaisquer alteracdes destes dados.

Todas as disposi¢des legais e regulamentares em vigor relativas a distribuicdo por grosso se
aplicam, com as devidas adaptacdes, a atividade desenvolvida pelos intermediarios.

10.2 — Sistema de qualidade

O sistema de qualidade de um intermediario deve ser definido por escrito, aprovado e mantido
atualizado. Deve definir as responsabilidades, processos e gestdo dos riscos em relagao as suas
atividades.

O sistema de qualidade deve incluir um plano de emergéncia que permita a retirada efetiva
dos medicamentos do mercado, ordenada pelo fabricante ou pelas autoridades do medicamento
competentes ou efetuada em cooperagao com o fabricante ou com o titular da autorizacao de
introducdo no mercado do medicamento em causa. O INFARMED, I. P., deve ser imediatamente
informado de qualquer suspeita de disponibilidade de medicamentos falsificados na cadeia de
abastecimento.

10.3 — Pessoal

Qualquer membro do pessoal envolvido nas atividades de intermediagao deve receber forma-
¢ao em matéria de legislagéo aplicavel e Boas Praticas de Distribui¢ao.

10.4 — Documentagao

Sao aplicaveis as disposicdes gerais sobre a documentagéao incluidas no capitulo 4.
Devem ser criados pelo menos os seguintes procedimentos e instrugdes, juntamente com os
registos de execugéo correspondentes:

i) Procedimento para tratamento de reclamacdes;

ii) Procedimento para informagao das autoridades competentes e dos titulares de autorizagbes
de introdug&o no mercado de medicamentos suspeitos de serem falsificados;

iif) Procedimento para apoiar retiradas;

iv) Procedimento para garantir que os medicamentos objeto de intermediagao tém uma auto-
rizagdo de introdugédo no mercado;

v) Procedimento para verificar que os distribuidores por grosso que os fornecem séo titulares de
uma autorizagao de distribuigao, que os fabricantes ou importadores que os fornecem sao titulares
de uma autorizacao de fabrico e que os seus clientes estdo autorizados a fornecer medicamentos
no Estado-Membro em causa;

vi) Devem ser conservados registos sob a forma de faturas de compra/venda ou informati-
zada, ou sob qualquer outra forma, relativos a todas as transagbes de medicamentos objeto de
intermediagao, os quais devem conter, pelo menos, as seguintes informagdes: data, nome do
medicamento, quantidade objeto de intermediagdo, nome e endereco do fornecedor e do cliente
e numero de lote.

Os registos devem ser colocados a disposi¢cédo das autoridades competentes, para efeitos de
inspecao, durante o periodo minimo de cinco anos.
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