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INTRODUCAO

As presentes diretrizes tém por base o artigo 84.° e o ar-
tigo 85.-B, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE (}).

A Comissdo publicou diretrizes da UE relativas as boas praticas
de distribuicio (BPD) em 1994 (3. Em marco de 2013, foram
publicadas diretrizes revistas (°) refletindo a evolugdo recente nas
préticas de armazenamento e distribui¢do adequadas de medi-
camentos na Unido Europeia, bem como os novos requisitos
introduzidos pela Diretiva 2011/62UE (4.

A presente versdo corrige erros factuais identificados nos sub-
capitulos 5.5 e 6.3 das diretrizes revistas. Também explica me-
lhor as razdes para a revisdo e indica a data de inicio de apli-
cagdo.

Substitui as diretrizes relativas as BPD publicadas em margo de
2013.

A distribuicio por grosso de medicamentos ¢ uma atividade
importante na gestdo integrada da cadeia de abastecimento. A
rede atual de distribui¢do de medicamentos é cada vez mais
complexa e envolve muitos intervenientes. As presentes

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano; JO L 311 de 28.11.2001,
p. 67.

(%) Diretrizes relativas a boa pritica de distribuicio (JO C 63 de
1.3.1994, p. 4).

() Diretrizes, de 7 de marco de 2013, relativas as boas praticas de
distribuicio de medicamentos para uso humano (JO C 68 de
8.3.2013, p. 1).

(*) Diretiva 2011/62/UE do Parlamento Europeu e do Conselho que
altera a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano, para impedir a intro-
ducdo na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos falsifica-
dos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 74).

diretrizes definem instrumentos adequados para ajudar os dis-
tribuidores por grosso a desenvolverem as suas atividades e
impedir a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de
abastecimento legal. A conformidade com as diretrizes deverd
assegurar o controlo da cadeia de distribuicdo e, consequente-
mente, manter a qualidade e a integridade dos medicamentos.

De acordo com o artigo 1.° ponto 17, da Diretiva 2001/83/CE,
por distribui¢do por grosso de medicamentos entende-se «qual-
quer atividade que consista no abastecimento, posse, forneci-
mento ou exportacdio de medicamentos, excluindo o forneci-
mento de medicamentos ao publico; tais atividades sdo efetua-
das com fabricantes ou com os seus depositarios, importadores,
outros grossistas ou com os farmacéuticos ou pessoas autoriza-
das ou habilitadas para fornecer medicamentos ao publico no
Estado-Membro em causav.

Qualquer pessoa que atue na qualidade de distribuidor por
grosso tem de ser titular de uma autorizagdo de distribuicdo
por grosso. Nos termos do artigo 80.°, alinea g), da Diretiva
2001/83(CE, os distribuidores devem observar os principios e
diretrizes relativos as BPD.

A posse de uma autorizagdo de fabrico inclui a autorizagdo para
distribuir os medicamentos abrangidos pela autoriza¢do. Os fa-
bricantes que exer¢am quaisquer atividades de distribui¢do com
os seus proprios produtos devem, por conseguinte, observar as
BPD.

A definigio de distribuicdo por grosso ndo estd dependente de o
distribuidor em causa estar estabelecido ou operar em zonas
aduaneiras especificas, tais como zonas francas ou entrepostos
francos. Todas as obriga¢des relacionadas com as atividades de
distribui¢do por grosso (tais como a exportagdo, a posse ou 0
fornecimento) sdo também aplicdveis a esses distribuidores.
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Outros intervenientes envolvidos na distribui¢do de medicamen-
tos devem também cumprir as secces pertinentes das presentes
diretrizes.

Outros intervenientes, tais como os intermedidrios, podem tam-
bém desempenhar um papel na cadeia de distribuicio de medi-
camentos. De acordo com artigo 85.°-B da Diretiva
2011/83/CE, as pessoas que se dedicam a intermediacdo de
medicamentos devem ser sujeitas a determinadas disposi¢des
aplicéveis aos distribuidores por grosso, bem como a disposi-
¢des especificas para a atividade de intermediacio.

CAPITULO 1 — GESTAO DA QUALIDADE
1.1. Principio

Os distribuidores por grosso devem manter um sistema de
qualidade que estabeleca responsabilidades, procedimentos e
principios de gestdo do risco em relagdo as suas atividades (!).
Todas as atividades de distribuicio devem ser claramente defi-
nidas e verificadas sistematicamente. Todas as fases criticas dos
processos de distribuicdo e as alteracdes significativas devem ser
justificadas e, se for caso disso, validadas. O sistema de quali-
dade ¢ da responsabilidade da administracdo da empresa e exige
a sua lideranga e participacdo 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, 0S Processos € 0S recursos,
bem com as atividades necessdrias para garantir que o produto
fornecido mantém a sua qualidade e integridade e permanece na
cadeia de abastecimento legal durante o armazenamento efou o
transporte.

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

A administracdo deve nomear um responsdvel com autoridade e
responsabilidades claramente especificadas para assegurar a apli-
cagdo e a manutengdo de um sistema de qualidade.

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

A dimensdo, a estrutura e a complexidade das atividades do
distribuidor devem ser tomadas em considera¢do aquando da
elaboragdo ou alteracdo do sistema de qualidade.

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

O sistema de qualidade deve garantir que:

(") Artigo 80.° alinea h), da Diretiva 2001/83/CE.

i) o abastecimento, a posse, o fornecimento ou a exportagio
dos medicamentos se processam de forma compativel com
as exigéncias das BPD;

i) as responsabilidades da administracdo estdo claramente es-
pecificadas;

i) os produtos sdo entregues ao destinatdrio certo dentro de
um prazo satisfatorio;

iv) os registos sio efetuados em tempo til;

v) os desvios aos procedimentos habituais sio documentados e
investigados;

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

1.3. Gestdo das atividades subcontratadas

O sistema de qualidade deve abranger o controlo e a verificacdo
de todas as atividades subcontratadas relacionadas com o abas-
tecimento, posse, fornecimento ou exportagio de medicamen-
tos. Estes processos devem incorporar a gestdo dos riscos para a
qualidade e incluir:

i) a avaliagdo da aptiddo e competéncia do adjudicatdrio para
desempenhar a atividade e verificar o estatuto da autoriza-
¢do, se necessario;

i) a definicdo das responsabilidades e dos processos de comu-
nicacdo das partes envolvidas relativamente as atividades
relacionadas com a qualidade;

i) a monitorizacdo e verificagdo do desempenho do adjudica-
tario, bem como a identificagdo e implementacdo regulares
de eventuais melhorias que sejam necessarias.

1.4. Verificacio e monitorizacio pela administragio

A administracdo deve dispor de um processo formal para veri-
ficar o sistema de qualidade numa base periddica. A verificacdo
deve incluir:

i) a medicdo da realizacdo dos objetivos do sistema de quali-
dade;

i) a avaliacdo de indicadores de desempenho que podem ser
utilizados para monitorizar a eficicia dos processos ineren-
tes ao sistema de qualidade, tais como reclamagdes, desvios,
medidas corretivas e preventivas e alteragdo de processos,
feedback sobre atividades objeto de subcontratagio, processos
de autoavaliagdo, incluindo avaliacdes de riscos e auditorias
e avaliacOes externas, como inspegdes, constatacdes e audi-
torias a clientes;

i) novas regulamentacdes, orientagdes ou questdes de quali-
dade que possam ter impacto no sistema de gestio da qua-
lidade;

iv) inovacdes que possam reforgar o sistema de qualidade;

v) alteragdes do ambiente empresarial e dos objetivos empre-
sariais.
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O resultado de cada verificagdo do sistema de qualidade pela
administracdo deve ser documentado de forma atempada e co-
municado internamente de forma eficaz.

1.5. Gestdo dos riscos para a qualidade

A gestdo dos riscos para a qualidade é um processo sistemdtico
de avaliagdo, controlo, comunicagio e verificagdo dos riscos
para a qualidade dos medicamentos. Pode ser aplicada tanto
de forma proativa como retrospetiva.

A gestdo dos riscos para a qualidade deve assegurar que a
avaliagdo dos riscos para a qualidade se baseia em conhecimen-
tos cientificos, na experiéncia com o processo e, por dltimo,
tendo em conta a protecio dos doentes. O nivel de esforgo, de
formalidade e de documentagdo do processo deve ser propor-
cional ao nivel de risco. Exemplos dos processos e da aplicacio
da gestdo dos riscos para a qualidade podem ser consultados na
orientacdo Q9 da Conferéncia Internacional sobre Harmoniza-
(;50 («CIH»).

CAPITULO 2 — PESSOAL
2.1. Principio

A correta distribuicio de medicamentos depende das pessoas.
Por esta razdo, deve haver pessoal competente em ndmero
suficiente para efetuar todas as tarefas pelas quais o distribuidor
por grosso é responsavel. As responsabilidades individuais de-
vem ser claramente compreendidas pelo pessoal e devem ser
registadas.

2.2. Pessoa responsivel

O distribuidor por grosso deve designar uma pessoa responsa-
vel. A pessoa responsdvel deverd preencher as qualificagdes e
todas as condigdes previstas pela legislacdo do Estado-Membro
em causa (). E conveniente que tenha uma licenciatura em
Farmdcia. A pessoa responsivel deve ter competéncia e expe-
riéncia adequadas, bem como conhecimentos e formagdo no
dominio das BPD.

A pessoa responsavel deve cumprir as suas responsabilidades
pessoalmente e deve ser possivel contactd-la em permanéncia.
A pessoa responsavel pode delegar tarefas, mas ndo responsa-
bilidades.

A descrigdo de fungdes por escrito da pessoa responsdvel deve
definir a sua autoridade para tomar decisdes no que diz respeito
as suas responsabilidades. O distribuidor por grosso deve definir
e dar a pessoa responsavel a autoridade, os recursos e as res-
ponsabilidades necessarios para o cumprimento das suas fun-
coes.

A pessoa responsdvel deve desempenhar as suas funcdes de
forma a garantir que o distribuidor por grosso estd em condi-

¢des de demonstrar conformidade com as BPD e que sio cum-
pridas as obrigacdes de servi¢o publico.

As responsabilidades da pessoa responsavel incluem:

i) garantir que o sistema de gestdo da qualidade ¢ aplicado e
mantido.

(') Artigo 79.°, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

ii) dar prioridade a gestdo das atividades autorizadas e ao
rigor e qualidade dos registos;

iii

=

garantir que sdo aplicados e mantidos programas de for-
magdo inicial e continua;

coordenar e realizar prontamente quaisquer operacdes de
retirada de medicamentos;

=

v) garantir que as reclamagdes pertinentes dos clientes sdo
tratadas de forma eficaz;
vi) garantir que os fornecedores e os clientes estdo aprovados;

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

viii) garantir que sdo efetuadas autoinspecdes a intervalos regu-
lares adequados, seguindo um programa previamente acor-
dado e que sdo executadas as medidas corretivas necessa-
rias;

=

conservar registos adequados de todas as fungdes delega-
das;

decidir sobre o destino final de produtos devolvidos, rejei-
tados, retirados ou falsificados;

=

Xi

=

aprovar qualquer restitui¢do de produtos as existéncias co-
mercializaveis;

Xii

=

garantir que sdo cumpridos todos os requisitos adicionais
impostos a certos produtos pela legislagio nacional (3).

2.3. Outro pessoal

Deve existir pessoal competente em nimero adequado envol-
vido em todas as fases das atividades de distribui¢do por grosso
de medicamentos. O ntimero de efetivos necessdrios depende do
volume e ambito das atividades.

A estrutura organizativa do distribuidor por grosso deve ser
estabelecida num organigrama. As funcgdes, as responsabilidades
e a interligagdo 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
funcdes por escrito, juntamente com as eventuais modalidades
de substituicdo.

2.4. Formacdo

Todo o pessoal envolvido nas atividades de distribuicio por
grosso deve receber formagdo sobre os requisitos em matéria
de BPD e deve ter a competéncia e experiéncia necessdrias antes
de iniciar as suas tarefas.

(3 Artigo 83.° da Diretiva 2001/83/CE.
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O pessoal deve receber formacdo inicial e continua, relevantes
para a sua fungdo, com base em procedimentos escritos e em
conformidade com um programa de formacdo escrito. A pessoa
responsavel deve igualmente manter a sua competéncia em ma-
téria de BPD através de formagdo profissional regular.

Além disso, a formagido deve incluir aspetos de identificagdo dos
produtos e de prevengdo da introdu¢do na cadeia de abasteci-
mento de medicamentos falsificados.

O pessoal que lida com quaisquer produtos que exijam condi-
¢des de manuseamento mais rigorosas deve receber formacio
especifica. Sdo exemplos destes produtos os produtos perigosos,
os materiais radioativos, os produtos que apresentam riscos
especiais de abuso (incluindo narcéticos e substincias psicotré-
picas) e produtos sensiveis a temperatura.

Deve ser conservado um registo de todas as a¢des de formagio,
e a eficicia das agdes de formagdo 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 satide, higiene e vestudrio.

CAPITULO 3 — INSTALACOES E EQUIPAMENTO
3.1. Principio

Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalagdes
e equipamentos adaptados e suficientes (1), por forma a assegu-
rar o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos em
boas condi¢gdes. Em especial, as instalagdes devem estar limpas,
secas e mantidas dentro de limites de temperatura aceitdveis.

3.2. Instalacdes

As instalagdes devem ser concebidas ou adaptadas para garantir
que as condicdes de armazenamento exigidas sio mantidas.
Devem ser devidamente seguras, estruturalmente sdlidas e de
capacidade suficiente para permitir o armazenamento e manu-
seamento seguros dos medicamentos. As dreas de armazena-
mento devem estar equipadas com ilumina¢io adequada para
permitir que todas as operagdes se realizem de forma precisa e
segura.

Se as instala¢des ndo forem diretamente operadas pelo distri-
buidor por grosso, deve existir um contrato. As instalagdes sob
contrato devem ser abrangidas por uma outra autoriza¢io de
distribui¢do por grosso.

Os medicamentos devem ser armazenados em dreas separadas
claramente marcadas e com acesso limitado ao pessoal autori-
zado. Qualquer sistema que substitua uma separagio fisica, tal

(') Artigo 79.°, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE.

como uma separagdo eletronica baseada num sistema informa-
tizado, deve proporcionar seguranca equivalente e deve ser va-

lidado.

Os produtos que aguardam uma decisio quanto ao seu destino
ou produtos que foram retirados das existéncias comercializa-
veis devem ser separados quer fisicamente quer através de um
sistema informadtico equivalente. Isto inclui, por exemplo, todos
os produtos suspeitos de falsificacdo e produtos devolvidos. Os
medicamentos recebidos de um pais terceiro mas que ndo se
destinam ao mercado da Unido devem igualmente ser fisica-
mente separados. Quaisquer medicamentos falsificados, caduca-
dos, retirados e rejeitados que se encontrem na cadeia de abas-
tecimento devem ser de imediato separados fisicamente e arma-
zenados numa drea especifica afastada de todos os outros me-
dicamentos. Deve ser aplicado nessas dreas um grau adequado
de seguranga, a fim de garantir que os produtos em causa se
mantenham separados das existéncias comercializdveis. Essas
dreas devem estar claramente identificadas.

Deve ser prestada uma atengdo especial ao armazenamento de
produtos com instru¢des de manuseamento especificas con-
forme determinado na legislacio nacional. Podem ser exigidas
condi¢des especiais de armazenamento (e autorizagdes especiais)
para esses produtos (por exemplo, narcéticos e substancias psi-
cotropicas).

Os materiais radioativos e outros produtos perigosos, bem
como produtos que apresentam riscos especiais de incéndio
ou explosdo (por exemplo, gases medicinais, combustiveis, liqui-
dos e sdlidos inflamdveis), devem ser armazenados numa ou
mais dreas especificas para esse efeito, sujeitos a legislagdo local
e a medidas de seguranca e de protegio adequadas.

Devem existir dreas de rece¢do e expedicio para proteger os
medicamentos das condi¢des meteoroldgicas. Deve haver uma
separagdo adequada entre as dreas de recegdo e expedicdo e as
dreas de armazenamento. Devem ser criados procedimentos
para manter o controlo das mercadorias que entram e saem.
Devem prever-se dreas de rece¢do adequadamente equipadas
onde as entregas sio examinadas depois de recebidas.

O acesso ndo autorizado a todas as dreas das instalagdes apro-
vadas deve ser prevenido. As medidas de prevencio devem
incluir um sistema de alarme anti-intrusdo monitorizado e o
controlo adequado do acesso. Os visitantes devem ser acompa-
nhados.

Os locais e as instalacdes de armazenamento devem estar lim-
pos e ndo conter lixo nem pd. Devem existir programas de
limpeza, instrucdes e registos. E necessario escolher e usar equi-
pamento e agentes de limpeza adequados de forma a ndo re-
presentarem uma fonte de contaminagio.

As instalacdes 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.
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As salas para os empregados se lavarem, refrescarem e descan-
sarem devem estar adequadamente separadas das dreas de ar-
mazenamento. A presenca de alimentos, bebidas, produtos para
fumar ou medicamentos para uso pessoal deve ser proibida nas
dreas de armazenamento.

3.2.1. Controlo da temperatura e do ambiente

Devem utilizar-se equipamentos e procedimentos adequados
para verificar o ambiente em que os medicamentos sio arma-
zenados. Os fatores ambientais a considerar incluem a luz, a
temperatura, a humidade e a limpeza das instalagdes.

Antes da utilizacdo da drea de armazenamento, deve ser feito
um mapeamento inicial de temperaturas nessa drea, em condi-
¢Oes representativas. A localizacdo do equipamento de monito-
rizagdo da temperatura deve ser determinada em fungdo dos
resultados do mapeamento, assegurando que os dispositivos
de monitorizagdo estdo posicionados nas dreas em que se regis-
tam os extremos de flutuagdes. O mapeamento deve ser repe-
tido de acordo com os resultados de uma avaliacio dos riscos
ou sempre que se fizerem alteragdes significativas na instalacdo
ou no equipamento de controlo de temperatura. No caso de
pequenas instalagdes com poucos metros quadrados e que estdo
a temperatura ambiente, deve ser feita uma avaliagdio dos po-
tenciais riscos (p. ex., aquecedores) e devem ser colocados mo-
nitores de temperatura em conformidade.

3.3. Equipamento

Todo o equipamento com impacto no armazenamento e dis-
tribuicio de medicamentos deve ser concebido, situado e man-
tido num nivel de qualidade que sirva o fim a que se destina.
Deve existir um plano de manuten¢do para os equipamentos
essenciais, indispensdveis 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 avaliagio
dos riscos e da fiabilidade.

A calibracio dos equipamentos deve ser efetuada de acordo
com uma norma de medic¢do nacional ou internacional. Devem
existir sistemas de alarme adequados para darem o alerta sempre
que se registem desvios em relagdo as condi¢des de armazena-
mento 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 reparagdo, manutencdo e calibragio dos equi-
pamentos devem processar-se de modo a ndo comprometer a
integridade dos medicamentos.

As atividades de reparacdo, manutencdo e calibracio dos equi-
pamentos essenciais devem ser devidamente registadas e os re-
sultados conservados. Ente os equipamentos essenciais contam-
-se, por exemplo, entrepostos frigorificos, sistemas de alarme
anti-intrusdo e de controlo do acesso, frigorificos, termohigro-
metros ou outros dispositivos de registo da temperatura e da

humidade, unidades de tratamento de ar e qualquer equipa-
mento utilizado em ligacdo com a cadeia de abastecimento
subsequente.

3.3.1. Sisternas informdticos

Antes do inicio da utilizagdio do sistema informadtico, é neces-
sdrio demonstrar, através de estudos de validacio ou verificagdo

adequados, que o sistema é capaz de alcangar os resultados
desejados, com precisdo e de forma coerente e reprodutivel.

Deve estar disponivel uma descri¢do 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 seguranca, o ambito do
sistema e as principais caracteristicas, a forma como o sistema
informatizado ¢ utilizado e como interage com outros sistemas.

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

Os dados devem estar resguardados por meios fisicos ou ele-
trénicos e protegidos contra modificacdes acidentais ou ndo
autorizadas. Os dados arquivados devem ser verificados perio-
dicamente em termos de acessibilidade. A protecio dos dados
deve ser assegurada através de back ups periédicos. Os dados em
back up devem ser conservados durante o periodo estipulado na
legislagdo nacional, mas pelo menos durante cinco anos, num
local separado e seguro.

E necessdrio definir os procedimentos a seguir em caso de falha
ou avaria do sistema, os quais devem incluir sistemas de recu-
peracdo de dados.

3.3.2. Qualificagdo e validagdo

Os distribuidores por grosso devem identificar a qualificacdo
dos equipamentos essenciais efou a validagdo dos processos
essenciais que sdo necessdrias para assegurar a instalagio e fun-
cionamento corretos. O ambito e a extensdo dessas atividades
de qualificagdo efou validacdo (tais como o armazenamento ou
as operagdes de selecdo e embalagem) devem ser determinados
recorrendo a uma abordagem de avaliacdo dos riscos documen-
tada.

Os equipamentos e processos devem ser respetivamente quali-
ficados efou validados antes do inicio da utilizacdo e apods
quaisquer alteragdes significativas, p. ex., reparagio ou manuten-
cdo.

Devem ser elaborados relatérios de validacio e qualificacdo
onde se resumam os resultados obtidos e se comentem quais-
quer desvios verificados. Os desvios a procedimentos estabele-
cidos devem ser documentados e devem ser decididas medidas
para corrigir os desvios e evitar que se repitam (medidas corre-
tivas e preventivas). Devem ser aplicadas, sempre que necessario,
medidas corretivas e preventivas. Hd que fornecer provas de que
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um processo ou uma peca de equipamento obteve validagdo e
aceitacdo satisfatorias e a aprovacdo do pessoal designado para
esse efeito.

CAPITULO 4 — DOCUMENTACAO
4.1. Principio

Uma boa documentacio constitui uma parte essencial do sis-
tema de qualidade. A documentacdo escrita evita os erros liga-
dos a comunica¢do oral e permite o acompanhamento das
operagdes pertinentes durante a distribui¢do dos medicamentos.

4.2. Observacdes gerais

A documentagdo inclui todos os procedimentos, instrugdes,
contratos, registos e dados escritos, em papel ou em formato
eletronico. A documentacio deve estar disponivelfacessivel
prontamente.

No que diz respeito ao tratamento de dados pessoais dos traba-
lhadores, queixosos ou qualquer outra pessoa singular, a Dire-
tiva 95/46/CE relativa a protegdo das pessoas singulares (') apli-
ca-se ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses
dados.

A documentacdo deve ser suficientemente abrangente no que
diz respeito ao dmbito das atividades 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 pela
pessoa responsdvel. A documentagdo deve ser aprovada, assi-
nada e datada por pessoas devidamente autorizadas, conforme
necessario. Ndo deve ser manuscrita, embora, sempre que ne-
cessdrio, deve ser previsto espago suficiente para esse efeito.

Qualquer alteragdo da documentacido deve ser assinada e datada;
a alteragdo deve permitir a leitura das informagdes originais.
Quando apropriado, deve registar-se a razdo para a alteracdo.

Os documentos devem ser conservados durante o periodo esti-
pulado na legislacdo nacional, mas pelo menos durante cinco
anos. Os dados pessoais devem ser apagados ou tornados ané-
nimos assim que o seu armazenamento deixe de ser necessdrio
para efeitos das atividades de distribuigdo.

Cada empregado deve ter acesso imediato a toda a documenta-
¢d0 necessdria para as tarefas executadas.

Deve prestar-se atencdo a que se utilizem procedimentos validos
e aprovados. O contetido dos documentos ndo deve ser ambi-
guo; 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 gestio das versdes. Depois da
revisio de um documento, deve estar previsto um sistema

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

para evitar a utilizacdo acidental da versdo anterior. Os proce-
dimentos que foram substituidos ou que sio obsoletos devem
ser retirados das estacdes de trabalho e arquivados.

Para todas as transacdes de entrada, saida ou intermediacio de
medicamentos, devem ser conservados registos quer sob a
forma de faturas de comprajvenda ou de comprovativos de
rece¢do, quer sob a forma informatizada, quer sob qualquer
outra forma.

Os registos devem conter, no minimo, as seguintes informag()es:
data, nome do medicamento, quantidade recebida, fornecida ou
objeto de intermediagdo, nome e endereco do fornecedor, clien-
te, intermedidrio ou destinatdrio, consoante o caso, e niimero de
lote pelo menos no caso de medicamentos dotados de disposi-
tivos de seguranca (?).

As informacdes devem ser registadas no momento em que se
realiza cada operagdo.

CAPITULO 5 — OPERACOES
5.1. Principio

Todas as agdes empreendidas pelos distribuidores por grosso
devem assegurar que a identidade do medicamento nio se perde
e que a distribuicio por grosso de medicamentos é efetuada de
acordo com as informagdes na embalagem exterior. O distribui-
dor por grosso deve utilizar todos os meios disponiveis para
minimizar o risco de entrada de medicamentos falsificados na
cadeia de abastecimento legal.

Todos os medicamentos distribuidos na UE por um distribuidor
por grosso devem ser objeto de uma autorizagdo de introdugdo
no mercado concedida pela UE ou por um Estado-Membro (3).

Qualquer distribuidor que ndo seja o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado e que importe um medicamento de
outro Estado-Membro deve notificar o titular da autoriza¢do
de introdu¢do no mercado e a autoridade competente do Esta-
do-Membro para o qual o medicamento serd importado da sua
intencdo de o importar (*). Todas as operacdes essenciais adiante
indicadas devem ser descritas em pormenor na documentagdo
apropriada no dmbito do sistema de qualidade.

5.2. Qualificacio dos fornecedores

Os distribuidores por grosso devem aprovisionar-se de medica-
mentos apenas junto de pessoas que possuam elas proprias uma
autorizacdo de distribui¢do por grosso, ou que estejam na posse
de uma autorizagdo de fabrico que abranja o produto em cau-
sa (°).

Os distribuidores por grosso que recebem medicamentos pro-
venientes de paises terceiros para efeitos de importagdo, ou seja,
para efeitos de colocacdo desses produtos no mercado da UE,
tém de ser titulares de uma autorizagio de fabrico (°).

(3 Artigo 80.° alinea e), e artigo 82.° da Diretiva 2001/83/CE.
() Artigo 76.°, n.° 1 e n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE.

(*) Artigo 76.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE.

(°) Artigo 80.°, alinea b), da Diretiva 2001/83/CE.

(%) Artigo 40.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE.
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Quando os medicamentos sdo obtidos de outro distribuidor por
grosso, o distribuidor recetor deve verificar se o fornecedor
cumpre os principios e as diretrizes de boas préticas de distri-
buicdo e que possui uma autorizagdo, recorrendo, por exemplo,
a base de dados da Unido. Se o medicamento provier de um
intermedidrio, o distribuidor por grosso deve verificar se o in-
termedidrio estd registado e se cumpre os requisitos previstos no
capitulo 10 (1).

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

Ao iniciar um novo contrato com novos fornecedores, o dis-
tribuidor por grosso deve realizar controlos de «devida diligén-
cia» a fim de avaliar a aptiddo, a competéncia e a fiabilidade da
outra parte. Hd que atender:

i) a reputacdo ou fiabilidade do fornecedor;

ii) a oferta de medicamentos com mais probabilidades de se-
rem falsificados;

i) a oferta de grandes quantidades de medicamentos que ge-
ralmente apenas estdo disponiveis em quantidades limitadas;
e

iv) a pregos irrealistas.

5.3. Qualificacio dos clientes

Os distribuidores por grosso devem verificar que apenas forne-
cem medicamentos a pessoas que possuam elas proprias uma
autoriza¢do de distribuicdo por grosso ou que estejam autori-
zadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.

Os controlos e as reverificagdes periédicas podem incluir: a
solicitacio de copias das autorizacdes dos clientes em confor-
midade com o direito nacional, a verificagdo do estatuto no sitio
Web das autoridades, a solicitagdo de provas de qualificagdes ou
habilitacdo de acordo com a legislagdo nacional.

Os distribuidores por grosso devem monitorizar as suas transa-
¢des e investigar qualquer irregularidade nos padrdes de vendas
de narcdticos, substincias psicotrépicas ou outras substincias
perigosas. Padrdes de venda inabituais que possam constituir
um desvio ou a md utilizacio de medicamentos devem ser
investigados e comunicados as autoridades competentes, se for
caso disso. Devem ser tomadas medidas para assegurar o cum-
primento de uma obrigacdo de servico publico que lhes seja
imposta.

(") Artigo 80.° quarto pardgrafo, da Diretiva 2001/83/CE.

5.4. Recegdo de medicamentos

O objetivo da fungio de rece¢do consiste em garantir que a
remessa que chega é a correta, que os medicamentos s3o pro-
venientes de fornecedores aprovados e que ndo foram visivel-
mente danificados durante o transporte.

Deve ser dada prioridade aos medicamentos que exigem medi-
das de armazenamento ou de seguranca especiais e, uma vez
realizados os controlos adequados, os medicamentos devem ser
imediatamente transferidos para instala¢des de armazenamento
adequadas.

Os lotes de medicamentos com destino a UE e aos paises do
EEE ndo devem ser transferidos para junto das existéncias co-
mercializdveis antes de se obter a garantia, em conformidade
com procedimentos escritos, de que estdo autorizados para
venda. No caso de lotes provenientes de outro Estado-Membro,
estes ndo podem ser transferidos para junto das existéncias
comercializaveis antes de o relatério de controlo referido no
artigo 51.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE, ou outra prova de
introdugdo no mercado em questio baseada num sistema equi-
valente, ter sido cuidadosamente verificado por pessoal devida-
mente formado.

5.5. Armazenamento

Os medicamentos e, se necessario, os produtos de cuidados de
satde devem ser armazenados separadamente de outros produ-
tos 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 aten¢do a pro-
dutos que exigem condi¢des de armazenamento especificas.

Os contentores de medicamentos que entram nas instalacdes
devem ser limpos, se necessdrio, antes do armazenamento.

As operagdes de armazenamento devem garantir a manutencio
de condicdes de armazenamento adequadas e permitir a segu-
ranca apropriada das existéncias.

A rotagdo das existéncias deve processar-se segundo o principio
do «primeiro a caducar, primeiro a sair». As excegdes devem ser
documentadas.

Os medicamentos devem ser manuseados e armazenados de
forma a impedir derrame, rutura, contamina¢do e misturas.
Os medicamentos ndo devem ser armazenados diretamente
em contacto com o chio, salvo se a embalagem tiver sido
concebida para o permitir (tais como no caso de algumas gar-
rafas de gds medicinal).

Os medicamentos cujo prazo de validade/periodo de conserva-
¢do esteja prestes a expirar devem ser imediatamente retirados
das existéncias comercializdveis, quer fisicamente quer através de
outra forma de separagdo eletrénica equivalente.

Devem ser efetuados inventdrios das existéncias, tendo em conta
os requisitos da legislacdo nacional. As irregularidades detetadas
nas existéncias devem ser investigadas e documentadas.
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5.6. Destruicio de medicamentos obsoletos

Os medicamentos destinados a serem destruidos devem ser
devidamente identificados, mantidos separadamente e tratados
de acordo com um procedimento escrito.

A destrui¢do dos medicamentos deve processar-se em confor-
midade com requisitos nacionais ou internacionais para o ma-
nuseamento, transporte e eliminagio desses produtos.

Os registos de todos os medicamentos destruidos devem ser
mantidos durante um periodo definido.

5.7. Sele¢do

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

5.8. Fornecimento

Todos os fornecimentos devem ser acompanhados de um do-
cumento (p. ex., nota de entrega) indicando a data, o nome ¢ a
forma farmacéutica do medicamento, o niimero de lote pelo
menos no caso dos medicamentos dotados de dispositivos de
seguranca, quantidade fornecida, nome e endereco do fornece-
dor, nome e endereco de entrega do destinatario (!) (endereco
das instalacbes de armazenamento fisicas, se ndo for o mesmo)
e condi¢des de transporte e de armazenamento aplicdveis. Os
registos devem ser conservados de forma a que a localizagdo
real do produto possa ser conhecida.

5.9. Exportagdo para paises terceiros

A exportacio de medicamentos ¢é abrangida pela definicio de
«distribuicdo por grosso» (). Uma pessoa que exporte medica-
mentos deve ser titular de uma autorizacdo de distribui¢do por
grosso ou uma autorizagio de fabrico. E também este o caso se
o distribuidor por grosso exportador operar a partir de uma
zona franca.

As regras para a distribuicdo por grosso aplicam-se na integra
no caso da exportacio de medicamentos. Todavia, os medica-
mentos exportados ndo precisam de ser objeto de uma autori-
zacdo de introdu¢do no mercado da Unido ou de um Estado-
-Membro (}). Os grossistas devem tomar as medidas adequadas
para impedir que esses medicamentos entrem no mercado da
Unido. Caso os grossistas fornecam medicamentos a pessoas em
paises terceiros, devem assegurar que os fornecimentos sdo fei-
tos unicamente a pessoas autorizadas ou habilitadas a receber
medicamentos para fins de distribui¢do por grosso ou forneci-
mento ao publico, ao abrigo das disposi¢des legais e adminis-
trativas em vigor no pafs em causa.

CAPITULO 6 — RECLAMAGCOES, DEVOLUCOES, SUSPEITAS
DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS E RETIRADAS DE
MEDICAMENTOS

6.1. Principio
Todas as reclamacdes, devolugdes, suspeitas de medicamentos

falsificados e retiradas de medicamentos devem ser registadas e

1) Artigo 82.° da Diretiva 2001/83/CE.

( g

(%) Artigo 1.°, ponto 17, da Diretiva 2001/83/CE.
(}) Artigo 85.°-A da Diretiva 2001/83/CE.

tratadas cuidadosamente de acordo com procedimentos escritos.
Os registos devem ser postos a disposi¢do das autoridades com-
petentes. Antes de serem aprovados para revenda, os medica-
mentos devolvidos devem ser submetidos a uma avaliacio. Para
o0 éxito na luta contra a falsificacio de medicamentos, é neces-
sario que todos os parceiros da cadeia de abastecimento sigam
uma abordagem coerente.

6.2. Reclamacdes

As reclamacdes devem ser registadas com todos os elementos
originais. Deve ser feita uma distin¢do entre as reclamagdes
relacionadas com a qualidade do medicamento e as relacionadas
com a distribuicdo. Em caso de uma reclamagio sobre a quali-
dade de um medicamento e um possivel defeito do produto, o
fabricante efou o titular da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve ser informado sem demora. Qualquer reclamacio
sobre a distribuicdo de um medicamento deve ser objeto de
uma investigacio minuciosa para identificar a origem ou o
motivo da reclamacio.

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

Se necessdrio, devem ser tomadas medidas de seguimento ade-
quadas (incluindo agdes corretivas e preventivas) depois de in-
vestigadas e avaliadas as reclamagdes, incluindo, quando neces-
sdrio, a notificacdo das autoridades nacionais competentes.

6.3. Medicamentos devolvidos

Os medicamentos devolvidos devem ser tratados de acordo com
um processo escrito, baseado no risco, tendo em conta o me-
dicamento em causa, quaisquer condi¢des de armazenamento
especificas e o tempo decorrido desde que o medicamento foi
originalmente expedido. As devolugdes devem realizar-se em
conformidade com a legislagdo nacional e com as modalidades
contratuais acordadas entre as partes.

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

i) os medicamentos estdo dentro da sua embalagem secundaria
por abrir e inalterada e estio em boas condi¢des, estdo
vali N . :
dentro do prazo de validade e ndo foram retirados

ii) os medicamentos devolvidos por um cliente que ndo seja
titular de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso ou por
farmécias autorizadas a fornecer medicamentos ao publico
s6 podem ser restituidos as existéncias comercializaveis se
forem devolvidos dentro de um prazo aceitdvel, por exem-

plo, dez dias;

iij) foi demonstrado pelo cliente que os medicamentos foram
transportados, armazenados e manuseados em conformi-
dade com os requisitos de armazenamento que lhe sdo es-
pecificos;

iv) foram examinados e avaliados por uma pessoa autorizada
para o efeito, com a devida formacdo e competéncia;
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v) o distribuidor tem provas razodveis de que o produto foi
fornecido aquele cliente (através de copias da nota de en-
trega original ou do niimero da fatura, etc.), de que o ni-
mero de lote dos medicamentos dotados de dispositivos de
seguranca é conhecido e de que ndo hé razdes para crer que
o produto tenha sido falsificado.

Além disso, os medicamentos que exigem uma temperatura de
armazenamento especifica, por exemplo uma temperatura redu-
zida, s6 podem ser restituidos as existéncias comercializdveis se
existirem provas documentadas de que os produtos foram ar-
mazenados em condi¢des de armazenamento autorizadas, du-
rante todo esse periodo. Se tiver ocorrido algum desvio, é ne-
cessirio proceder-se a uma avaliagdo dos riscos, em conformi-
dade com a qual se possa demonstrar a integridade do medica-
mento. As provas devem abranger:

i) a entrega ao cliente;
ii) o exame do produto;
i) a abertura da embalagem de transporte;
iv) a recoloca¢do do produto na embalagem
v) a recolha e devolucio ao distribuidor;
vi) a recolocagdo no frigorifico no local de distribuicio.

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

Os produtos roubados que tenham sido recuperados ndo po-
dem ser restituidos as existéncias comercidveis e vendidos aos
clientes.

6.4. Medicamentos falsificados

Os distribuidores por grosso devem informar imediatamente a
autoridade competente e o titular da autorizacio de introdugdo
no mercado dos medicamentos que identifiquem como medica-
mentos falsificados ou que suspeitem serem falsificados (). Deve
existir um procedimento para este efeito. A situacdo deve ser
registada com todos os elementos originais e investigada.

Quaisquer medicamentos falsificados detetados na cadeia de
abastecimento devem ser imediatamente separados fisicamente
e armazenados numa zona especifica longe de todos os outros
medicamentos. Todas as atividades pertinentes em relagio a
esses produtos devem ser documentadas e os registos guarda-
dos.

6.5. Retirada de medicamentos

A eficicia das modalidades de retirada de medicamentos deve
ser avaliada regularmente (pelo menos uma vez por ano).

As operagdes de retirada devem poder ser iniciadas rapidamente
e em qualquer momento.

(") Artigo 80.°, alinea i), da Diretiva 2001/83/CE.

O distribuidor deve seguir as instrugdes de uma mensagem de
retirada, que deve ser aprovada, se necessario, pelas autoridades
competentes.

Todas as operacdes de retirada devem ser registadas no mo-
mento em que se realizam. Os registos devem ser imediata-
mente postos a disposi¢do das autoridades competentes.

A(s) pessoa(s) responsdvel(eis) pela retirada devem ter facil
acesso aos registos de distribui¢do, os quais devem conter in-
formacdes suficientes sobre os distribuidores e clientes forneci-
dos diretamente (com enderecos, niimeros de telefone efou fax
dentro e fora do hordrio de trabalho, nimeros de lote pelo
menos no caso dos medicamentos dotados de dispositivos de
seguranca, conforme exigido pela legislagio, e quantidades en-
tregues), incluindo as informagdes sobre os medicamentos ex-
portados e as amostras de medicamentos.

A evolugio do processo de retirada deve ser registada para a
elaboracdo de um relatério final.

CAPITULO 7 — ATIVIDADES SUBCONTRATADAS
7.1. Principio

Qualquer atividade abrangida pelo guia de BPD que seja subcon-
tratada 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 o adjudicador e
o adjudicatdrio que estabeleca claramente os deveres de cada
parte.

7.2. Adjudicador

O adjudicador é responsavel pelas atividades objeto de subcon-
tratacdo.

O adjudicador é responsavel pela avaliagio da competéncia do
adjudicatdrio para executar com éxito o trabalho exigido e para
garantir, através do contrato e de auditorias, o cumprimento
dos principios e diretrizes de BPD. O adjudicatdrio deve ser
submetido a uma auditoria antes do inicio das atividades sub-
contratadas e sempre que tenha havido altera¢io das mesmas. A
frequéncia das auditorias deve ser definida com base no risco,
em funcio da natureza das atividades subcontratadas. As audi-
torias devem ser permitidas a qualquer momento.

O adjudicador deve fornecer ao adjudicatdrio todas as informa-
¢Oes necessarias para a realizacdo das operagdes contratadas em
conformidade com os requisitos especificos dos produtos e com
quaisquer outros requisitos pertinentes.

7.3. Adjudicatdrio

O adjudicatdrio deve dispor de instala¢des e equipamentos, pro-
cedimentos, conhecimentos e experiéncia adequados e de pes-
soal competente para realizar o trabalho encomendado pelo
adjudicador.

O adjudicatirio ndo deve confiar a terceiros nenhuma tarefa que
lhe tenha sido atribuida nos termos do contrato sem a avaliagio
e aprovagdo prévias do adjudicador relativamente as modalida-
des acordadas e sem que o terceiro seja submetido a uma



C 343/10

Jornal Oficial da Unido Europeia

23.11.2013

auditoria pelo adjudicador ou adjudicatdrio. As modalidades
acordadas entre o adjudicatirio e eventuais terceiros devem
garantir que a informagdo da distribui¢do por grosso ¢ dispo-
nibilizada da mesma forma que entre o adjudicador e adjudica-
tdrio originais.

O adjudicatario deve abster-se de qualquer atividade que possa
afetar negativamente a qualidade do(s) produto(s) manuseado(s)
em nome do adjudicador.

O adjudicatério deve transmitir ao adjudicador quaisquer infor-
magdes que possam influenciar a qualidade do(s) produto(s) em
conformidade com o disposto no contrato.

CAPITULO 8 — AUTOINSPECOES
8.1. Principio

Hé que realizar autoinspecdes a fim de monitorizar a aplicagdo
e o cumprimento dos principios das BPD e propor medidas
corretivas eventualmente necessarias.

8.2. Autoinspecdes

Deve ser executado um programa de autoinspecdo que abranja
todos os aspetos das BPD e o respeito das regulamentagdes,
diretrizes e procedimentos dentro de um calenddrio definido.
As autoinspecdes podem ser divididas em varias autoinspegdes
individuais de 4mbito limitado.

As autoinspe¢des devem ser levadas a cabo de forma imparcial
e pormenorizadamente por funciondrios competentes da em-
presa designados para o efeito. As auditorias por peritos exter-
nos independentes também podem ser tteis, mas ndo podem
ser utilizadas para substituir a autoinspecio.

Todas as autoinspecdes devem ser registadas. Os relatorios de-
vem incluir todas as observacdes feitas durante a inspecdo. A
administracio da empresa e outras pessoas pertinentes devem
receber uma copia do relatério. Caso sejam observadas irregu-
laridades efou deficiéncias, é necessdrio determinar as respetivas
causas, e as agdes corretivas e preventivas devem ser documen-
tadas e acompanhadas.

CAPITULO 9 — TRANSPORTE
9.1. Principio

E da responsabilidade do distribuidor por grosso que fornece os
medicamentos protegé-los contra a rutura, adulteragdo e roubo,
e assegurar que as condigdes de temperatura sio mantidas den-
tro de limites aceitdveis durante o transporte.

Independentemente do modo de transporte, deve ser possivel
demonstrar que os medicamentos ndo foram expostos a condi-
¢des que possam comprometer a sua qualidade e integridade.
Ao planear o transporte, convém utilizar uma abordagem ba-
seada nos riscos.

9.2. Transporte

As condicdes exigidas para o armazenamento dos medicamen-
tos devem ser mantidas durante o transporte, dentro de limites
definidos descritos pelos fabricantes ou na embalagem exterior.

Se houver um desvio de temperatura ou se o produto tiver
sofrido danos durante o transporte, tal deve ser comunicado
ao distribuidor e ao destinatdrio dos medicamentos afetados.
Deve haver também um procedimento para investigar e tratar
os desvios de temperatura.

E da responsabilidade do distribuidor por grosso assegurar que
os veiculos e equipamentos utilizados para distribuir, armazenar
ou manipular os medicamentos sio adequados para a sua uti-
lizagdo e estdo devidamente equipados para impedir a exposi¢cdo
dos produtos a condi¢des que possam afetar a sua qualidade e a
integridade da embalagem.

Devem existir procedimentos escritos para a operagdo e manu-
tencdo de todos os veiculos e equipamentos envolvidos no
processo de distribui¢do, incluindo limpeza e precaucdes de
seguranga.

Convém fazer uma avaliacio dos riscos dos itinerdrios de en-
trega para determinar onde é necessdrio proceder-se a controlos
de temperatura. O equipamento utilizado para a monitoriza¢io
da temperatura durante o transporte nos veiculos efou nos
contentores deve ser submetido a manutencdo e calibrado re-
gularmente pelo menos uma vez por ano.

Sempre que possivel, para 0 manuseamento dos medicamentos,
devem ser utilizados veiculos e equipamentos especificamente
destinados a esse efeito. Sempre que forem utilizados veiculos e
equipamentos ndo especificamente destinados a esse efeito, de-
vem existir procedimentos que garantam que a qualidade do
medicamento ndo serd comprometida.

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

No caso de entregas de emergéncia fora do hordrio 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 servicos de transporte devem ser informados pelo distribui-
dor por grosso das condi¢des de transporte pertinentes aplica-
veis a remessa em causa. Se o itinerdrio de transporte incluir
descarregamento e recarregamento ou armazenamento em tran-
sito numa plataforma de transporte, deve prestar-se especial
atencdo ao controlo da temperatura, a limpeza e a seguranca
de todas as instalacdes de armazenamento intermédias.

Devem ser adotadas disposi¢des para minimizar a duragdo do
armazenamento tempordrio enquanto se aguarda a fase seguinte
do itinerario de transporte.

9.3. Contentores, embalagens e rotulagem

Os medicamentos devem ser transportados em contentores que
ndo tenham efeitos adversos na qualidade dos produtos e que
oferecam uma protegdo adequada contra as influéncias externas,
incluindo a contaminacio.
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A sele¢io do contentor e das embalagens deve basear-se nos
requisitos de armazenamento e transporte dos medicamentos,
no espago necessdrio para a quantidade de medicamentos, nos
extremos de temperatura externa previstos, no tempo méximo
estimado de transporte, incluindo o armazenamento em transito
nas alfandegas, no estatuto de qualificagdo das embalagens e no
estatuto de validacdo dos contentores de expedigio.

Os contentores devem ostentar rétulos que fornegam informa-
¢des suficientes sobre os requisitos de manuseamento e arma-
zenamento e sobre as precaucdes destinadas a garantir que os
produtos sdo sempre corretamente manuseados e estdo sempre
em seguranca. Os contentores devem permitir a identificacdo do
seu conteido e da origem.

9.4. Produtos que necessitam condicdes especiais

Em relacdo as entregas que contém medicamentos que exigem
condicdes especiais, tais como narcdticos ou substancias psico-
tropicas, o distribuidor por grosso deve manter uma cadeia de
abastecimento segura para esses produtos, de acordo com os
requisitos estabelecidos pelo Estado-Membro em causa. Devem
existir sistemas de controlo suplementares para a entrega desses
produtos e deve ser criado um protocolo para tratar a ocorrén-
cia de qualquer roubo.

Os medicamentos compostos por materiais muito ativos e ra-
dioativos devem ser transportados em contentores e veiculos
seguros e especialmente dedicados ao efeito. As medidas de
seguranca aplicdveis 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, con-
tentores ou veiculos com temperatura controlada) para garantir
que se mantém condi¢des de transporte corretas entre o fabri-
cante, o distribuidor por grosso e o cliente.

Se forem utilizados veiculos com temperatura controlada, o
equipamento de monitorizacio da temperatura utilizado du-
rante o transporte deve ser submetido a manutencio e calibrado
regularmente. Deve proceder-se a0 mapeamento da temperatura
em condi¢des representativas, tendo em conta variagdes sazo-
nais.

Se solicitado, os clientes devem receber informacdes que de-
monstrem que os produtos cumpriram as condi¢des 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 nio
entre em contacto direto com o saco de refrigeracdo. O pessoal
deve receber formagdo sobre os procedimentos para a monta-
gem das caixas isoladoras (configuragdes sazonais) e sobre a
reutilizacdo dos sacos de refrigeragio.

Deve prever-se um sistema para controlar a reutilizacio dos
sacos de refrigeracdo para garantir que ndo se utilizam por
engano sacos que ndo estejam completamente refrigerados.
Deve haver uma separagdo fisica adequada entre sacos congela-
dos e sacos refrigerados.

O processo para a entrega de medicamentos sensiveis e para o
controlo das variacdes de temperatura sazonais deve ser defi-
nido por escrito.

CAPITULO 10 — DISPOSICOES ESPECIFICAS APLICAVEIS AOS
INTERMEDIARIOS (%)

10.1. Principio

Um «ntermedidrio» é uma pessoa envolvida em atividades liga-
das a venda ou compra de medicamentos, com exce¢io da
distribui¢do por grosso, que ndo incluam a manipulacio fisica
e que consistam na negocia¢do, independentemente e por conta
de outra pessoa singular ou coletiva (2).

Os intermedidrios estdo sujeitos a um requisito de registo. De-
vem dispor de um domicilio ou sede social e de dados de
contacto no Estado-Membro em que estdo registados (*). Devem,
sem demora injustificada, notificar a autoridade competente de
quaisquer alteracdes destes dados.

Por defini¢do, os intermedidrios ndo se dedicam a atividades de
abastecimento, fornecimento ou posse de medicamentos. Por
conseguinte, ndo lhes sdo aplicaveis os requisitos relativos a
locais, instalagdes e equipamentos estabelecidos na Diretiva
2001/83/CE. No entanto, todas as outras regras da Diretiva
2001/83/CE que se aplicam aos distribuidores por grosso tam-
bém se aplicam aos intermedidrios.

10.2. Sistema de qualidade

O sistema de qualidade de um intermedidrio deve ser definido
por escrito, aprovado e mantido atualizado. Deve definir as
responsabilidades, processos e gestdo dos riscos em relagdo 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 competentes ou
efetuada em cooperagdo com o fabricante ou com o titular da
autorizagdo de introducio no mercado do medicamento em
causa (*). As autoridades competentes devem ser imediatamente
informadas de qualquer suspeita de disponibilidade de medica-
mentos falsificados na cadeia de abastecimento (%).

10.3. Pessoal

Qualquer membro do pessoal envolvido nas atividades de in-
termediacdo deve receber formacdo em matéria de legislagio da
UE e nacional aplicdvel e sobre os problemas relacionados com
medicamentos falsificados.

10.4. Documentacio

Sdo aplicaveis as disposi¢des gerais sobre a documentagio in-
cluidas no capitulo 4.

Artigo 85.°-B, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE.

(') Artg

(®) Artigo 1.° ponto 17-A, da Diretiva 2001/83/CE.

%) Artigo 85.°-B da Diretiva 2001/83/CE.

( g

(*) Artigo 80.°, alinea d), da Diretiva 2001/83/CE.

(°) Artigo 85.°-B, n.° 1, terceiro pardgrafo, da Diretiva 2001/83/CE.
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Além disso, devem ser criados pelo menos os seguintes proce-
dimentos e instrucdes, juntamente com os registos de execucio
correspondentes:

i) procedimento para tratamento de reclamacdes;

ii) procedimento para informagdo das autoridades competentes
e dos titulares de autorizacdes de introducdo no mercado de
medicamentos suspeitos de serem falsificados;

ii

=

procedimento para apoiar retiradas;

iv) procedimento para garantir que os medicamentos objeto de
intermediagdo tém uma autorizacdo de introdu¢do no mer-
cado;

v) procedimento para verificar que os distribuidores por grosso
que os fornecem sido titulares de uma autorizagdo de dis-
tribui¢do, que os fabricantes ou importadores que os forne-
cem sdo titulares de uma autorizagio 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 informatizada, ou sob qualquer outra for-
ma, relativos a todas as transagdes de medicamentos objeto
de intermediagdo, os quais devem conter, pelo menos, as
seguintes informacdes: data, nome do medicamento, quan-
tidade objeto de intermedia¢do, nome e endereco do forne-
cedor e do cliente e niimero de lote pelo menos no caso de
medicamentos dotados de dispositivos de seguranga.

Os registos devem ser postos a disposi¢io das autoridades com-
petentes, para efeitos de inspe¢do, durante o periodo estipulado
na legislacio nacional, mas pelo menos durante cinco anos.

CAPITULO 11 — DISPOSICOES FINAIS

As presentes diretrizes substituem as diretrizes relativas a boa
pratica de distribuicdo, publicadas em 1 de margo de 1994 ('), e
as diretrizes de 7 de marco de 2013 relativas as boas préticas de
distribuicdo de medicamentos para uso humano (?).

As presentes diretrizes sdo aplicdveis a partir do dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

e 1.3.1994, p. 4.
e 8.3.2013, p. 1.

oo W
ool
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ANEXO

Glossirio de termos

Termos

Definicdo

Boas praticas de distribuicdo (BPD)

As BPD sdo a componente da garantia da qualidade que
assegura que a qualidade dos medicamentos é mantida ao
longo de todas as fases da cadeia de abastecimento, desde o
local de fabrico até a farmdcia ou pessoa autorizada ou
habilitada a fornecer medicamentos ao piblico.

Procedimento de exportagdo

Procedimento de exportacdo: permitir a saida de mercado-
rias comunitdrias do territério aduaneiro da Unido. Para
efeitos das presentes diretrizes, o fornecimento de medica-
mentos a partir de um Estado-Membro da UE para um
Estado membro do Espago Econémico Europeu ndo ¢ con-
siderado exportagdo.

Medicamento falsificado (1)

Qualquer medicamento com uma falsa representagdo:

a) Da sua identidade, incluindo a embalagem, rotulagem,
nome ou composi¢do no que respeita a qualquer dos
seus componentes, incluindo os excipientes, e a dosa-
gem desses componentes;

b) Da sua origem, incluindo o fabricante, pais de fabrico,
pais de origem ou o titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado; ou

¢) Da sua histdria, incluindo os registos e documentos
relativos aos canais de distribuicdo utilizados.

Zonas francas e entrepostos francos (%)

As zonas francas e entrepostos francos sdo partes do ter-
ritério aduaneiro da Comunidade ou locais situados nesse
territrio, dele separados, em que:

a) As mercadorias comunitdrias sdo consideradas, para
efeitos da aplicagdo dos direitos de importagdo e das
medidas de politica comercial & importagdo, como se
nio estivessem no territorio aduaneiro da Comunidade,
desde que ndo sejam introduzidas em livre prética nem
sujeitas a outro regime aduaneiro nem utilizadas ou
consumidas em condi¢des que ndo as previstas pela
regulamentagdo aduaneira;

b) As mercadorias comunitdrias abrangidas por uma regu-
lamentacdo comunitdria especifica que disponha nesse
sentido beneficiam, devido a sua colocacdo em zona
franca ou em entreposto franco, de medidas que, em
principio, se relacionam com a exportagdo dessas mer-
cadorias.

Posse Armazenamento de medicamentos

Transporte Deslocagio de medicamentos entre duas localizacdes sem
os armazenar durante perfodos injustificados

Abastecimento Obtengdo, aquisigdo ou compra de medicamentos aos fa-
bricantes, importadores ou outros distribuidores por gros-
SO.

Qualificagdo Ac¢do de provar que um equipamento funciona correta-

mente e conduz efetivamente aos resultados esperados.

O significado da palavra validagdo é por vezes alargado
para incluir o conceito de qualificacdo.

(Definido no Glossério do Eudralex — Volume 4 — Dire-
trizes relativas as BPF).
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Termos Defini¢do

Fornecimento Todas as atividades de provisdo, venda ou doagdo de me-
dicamentos a distribuidores por grosso, farmacéuticos ou
pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamen-
tos ao publico.

Gestdo dos riscos para a qualidade Um processo sistemdtico de avaliacdo, controlo, comunica-
cdo e verificagio de riscos para a qualidade do medica-
mento em todo o seu ciclo de vida.

Sistema de qualidade A soma de todos os aspetos de um sistema que imple-
menta uma politica de qualidade e assegura que os objeti-
vos de qualidade sdo respeitados.

(Conferéncia Internacional para a Harmonizagdo de Requi-
sitos Técnicos de Registo dos Medicamentos para Uso Hu-
mano, Q9).

Validagdo Acdo de provar que um procedimento, processo, equipa-
mento, material, atividade ou sistema conduz efetivamente
aos resultados esperados (ver também Qualificacdo).
(Definido no Glossdrio do EudralLex — Volume 4 — Dire-
trizes relativas as BPF).

(") Artigo 1.°, ponto 33, da Diretiva 2001/83/CE.
(3) Artigos 166.° a 181.° do Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho, de 12 de outubro de 1992, que estabelece o Cédigo Aduaneiro
Comunitdrio (JO L 302 de 19.10.1992, p. 1).
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