REPUBLICA .
? PORTUGUESA J'u lnfarmed

SAUDE

Boas Praticas de Distribuicao
de Medicamentos de Uso Humano

Fernanda Ralha

DIRETORA DA DIREGCAO DE INSPEGCAO E LICENCIAMENTOS
INFARMED, I.P.

23 anos de servico publico com valores e ética



BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

LEGISLACAO APLICAVEL

LEGISLACAO

BPD

O A 5 de novembro de 2013 foram publicadas as Diretrizes (“Guidelines”),

relativas as boas praticas de distribuicdao de medicamentos de uso humano
(2013/C343/01).

d A 19 de marco de 2015 foi aprovado, por Deliberagdo n.2 047/CD/2015 do
INFARMED, I.P., o Regulamento Nacional relativo as Boas Praticas de
Distribuicao de Medicamentos de Uso Humano.
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Quais os requisitos necessarios as entidades para cumprir com o
Sistema GDP/BPD de medicamentos de uso humano?
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CAPITULO 1 - Gestdo da Qualidade

Sistema de qualidade

» Manual da Qualidade ( inclui os procedimentos)
» Controlo de alteracdes
» Responsdvel pelo SGQ e estrutura

Deliberag¢do n.2 047/CD/2015

Gestao das atividades subcontratadas

» Avaliacdao de competéncias da entidade contratada
» Definicao de responsabilidades
» Monitorizacdo do desempenho

Revisao e monitorizacao pela administracao

» Revisao periddica da implementacdo do SGQ e respetivos processos
» Comunicacdo interna de resultados

Gestao dos riscos para a qualidade

» Avaliacdo e controlo de riscos com base em conhecimentos cientificos e
experiéncia, tendo em conta a protecao do doente .
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CAPITULO 1 - Gestdo da Qualidade

Questoes frequentes

O que se entende por Manual de Qualidade?
O Manual de Qualidade deve descrever o Sistema de Gestao da Qualidade do
distribuidor, bem como os meios de que aquele dispde para a implementacao da sua
Politica da Qualidade ai descrita. O Sistema de Gestao da Qualidade deve estabelecer
responsabilidades, procedimentos e principios de gestao do risco em relagdao as suas
atividades.

O que devem descrever os Procedimentos?

Os procedimentos, bem como instrucdes de trabalho e demais documentacao
referentes a distribuicdo de medicamentos, devem descrever as atividades

desenvolvidas pelo distribuidor de modo a garantir que o produto fornecido mantém a

sua qualidade, integridade e permanece na cadeia de abastecimento legal.
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CAPITULO 2 - Pessoal

Qualificagao, Experiéncia, ,
Formacgao e Responsabilidades

Pessoa responsavel - Diretor Técnico (Farmacéutico)

» Com conhecimentos, formacado e experiéncia no dominio das BPD
» Pode delegar tarefas (mas ndo responsabilidades), deve estar contactavel
permanentemente

» Deve ter autoridade e recursos para cumprir as suas funcoes de:

v/ Garantir a aplicabilidade do SGQ

v' Gerir as atividades e assegurar o rigor dos registos

v' Assegurar a formacdo do pessoal

v'  Responsavel pela implementacdo imediata de recolhas

v'  Garantir o tratamento de reclamacdes

v' Assegurar a qualificacdo de fornecedores e clientes

v' Aprovar as subcontratacées

v/ Garantir a execucdo de autoinspecdes ao sistema

v' Decidir sobre medicamentos rejeitados, recolhidos, falsificados ou

devolvidos, incluindo a reintegracao em stock destes ultimos
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CAPITULO 2 - Pessoal

Outro pessoal relevante

» Pessoal competente e em quantidade suficiente, face ao volume e dmbito das
atividades

» Organizacao refletida sob a forma de organigrama
» Descricao de funcdes, responsabilidades e interligacdo de todo o pessoal, incluindo
regimes de substituicao para pessoal-chave

Formagao

» Aplicavel a todo o pessoal (incluindo o Diretor Técnico)

» Inicial e continua abrangente no ambito das BPD e especifica sempre que aplicavel
» Planos de formacao definidos por escrito

» Registos de formacao e avaliacdo de eficacia das formacoes

Higiene

» Procedimentos no ambito da higiene, salde e vestudrio
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CAPITULO 2 - Pessoal

Questoes frequentes

Pode o responsavel pela aplicagao e manutencao do sistema de qualidade partilhar
(acumular) responsabilidades no ambito da direcao técnica? Como se articula a

descricao de fungoes do Diretor Técnico e do responsavel pela qualidade?

Sim. O responsavel pela direcao técnica podera desempenhar de igual modo funcoes
no ambito da garantia da aplicacdao e manutencao do sistema de qualidade. Assim,
deve ser assegurado que a dimensao, a estrutura e a complexidade das atividades do
distribuidor sao tidas em consideracao na decisao de acumulacao de fun¢des. Desta
forma, deve ser assegurado que todas as responsabilidades se encontram

claramente descritas numa descricao de funcgdes, juntamente com os eventuais

regimes de substituicao.
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CAPITULO 2 - Pessoal

Questoes frequentes

De que forma devera o distribuidor por grosso assegurar que o Diretor Técnico
permanece sempre contactavel? Podera o nimero de contacto 24h nao ser o do
Diretor Técnico?

No ambito da descricao de funcdes do Diretor Técnico poderdo ser definidos
regimes de substituicdo e delegadas tarefas, tendo em consideracdao a
competéncia e qualificacdes necessarias; por sua vez, ressalve-se que nao
poderao ser delegadas quaisquer responsabilidades.

Deste modo, e em caso de impossibilidade de presenca da direcao técnica, a

entidade deve respeitar os regimes de substituicio previamente definidos e

contactar ou ceder contacto de pessoa devidamente apta para a tarefa em causa.
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamento

Instalagoes

» Seguras, estruturalmente sélidas e com capacidade suficiente.

» Deve existir contrato no caso de funcionarem a partir de instalacées detidas por terceiros
entre as entidades (operadores logisticos).

» Armazenamento de medicamentos em areas proprias e devidamente delimitadas, com
acesso controlado e com dareas especificas para armazenamento de produtos perigosos.

> Areas de expedicdo e rececdo com protecdo contra as condicdes climatéricas.

> Areas de conferéncia e de armazenamento separadas.

» Limpas, sem agentes infestantes.

» Plano de controlo de pragas.

» Zonas separadas de vestiarios, balnedrios e zonas de refeicao.
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamento

InstalagOes — areas especiais

» Segregacao fisica ou informatica, com grau adequado de seguranca:
v' Quarentena / Devolucdes

» Segregacao fisica identificada :

Medicamentos oriundos de, e destinados a, pais terceiro
Medicamentos com destino ao EEE (antes das devidas verificacdes)
Medicamentos oriundos de outros EM (antes das devidas verificacdes)
Falsificados

Caducados

Recolhidos

Rejeitados

AN NN NN NN
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamentos

Controlo dos fatores ambientais

» Inclui temperatura, humidade relativa, luz e limpeza das instalacdes.

» Devem ser efetuados mapeamentos de temperatura em condicOes
significativas das instalagcdes.

» Os aparelhos de medicdo devem ser colocados nos locais criticos
determinados pelos resultados do mapeamento.

» Os termohigrometros devem ser calibrados anualmente na respetiva gama de
trabalho, devendo existir registos das calibracoes.

» Todos o0s equipamentos essenciais, incluindo camaras de frio,
termohigrometros, unidades de tratamento de ar, entre outros, devem ser

mantidos em boas condicdes e fazer parte de um plano de manutencao e,

quando aplicavel, de calibracdao, devendo existir registos. 12
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamento

Sistemas informaticos

» Devem ser validados previamente ao inicio da sua utilizacao.

» A sua descricdo pormenorizada deve encontrar-se escrita.

» Devem possuir mecanismos de controlo de acesso.
» Os dados devem ser protegidos contra alteracdes acidentais.
» Devem existir cépias de seguranca (em local fisico diferente).

» 0 acesso aos dados deve ser verificado periodicamente.

» Devem estar definidos procedimentos em caso de falha do sistema, incluindo
de recuperacao de dados
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamento

Qualificacao e Validagao Processo
sob

controle!

» Equipamentos essenciais devem ser qualificados.
» Processos essenciais devem ser validados.

» Deve existir uma avaliacdo de risco documentada que determine a necessidade
de qualificagdo / validacdo de cada equipamento / processo.

» A validacdo / qualificacdo deve ocorrer sempre antes do inicio da utilizagdo e apos
alteracdes significativas implementadas.

» Devem existir disponiveis procedimentos e relatérios de qualificacdo / validacdo
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamentos

Questoes frequentes

O equipamento utilizado para a monitorizagdo da temperatura e/ou humidade nas
areas de armazenamento deve ser calibrado com que frequéncia?

Com frequéncia anual. No entanto, caso exista uma analise de risco que inclua um
historico de calibracdao e funcionamento que demonstre a fiabilidade do equipamento,
podera o distribuidor proceder a uma extensao desse periodo de calibracdo até um

maximo de dois anos entre calibragdes.

E possivel que as calibragdes do equipamento utilizado para a monitorizagio da
temperatura e/ou humidade sejam realizadas internamente?

Sim. Contudo, estas calibracbes devem cumprir com requisitos idénticos aos de um
laboratério de calibracao acreditado, incluindo equipamento rastredvel a um padrao

. . . 15
acional ou internacional.
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CAPITULO 3 - Instalagdes e Equipamentos

Questoes frequentes

Como deve ser conduzida a validagao dos sistemas informaticos e quais os

requisitos a observar no ambito da validagao aplicavel a distribuicao por grosso?

v" O distribuidor deve proceder a validacdo do(s) sistema(s) informatico(s), bem
como ao registo dos resultados dessa(s) validacao(des), incluindo quaisquer
desvios ao(s) protocolo(s) e correspondentes acoes corretivas / preventivas.

v Deve existir um relatério final de validacdo do(s) sistema(s) informatico(s) que
conclua sobre o estado de validacdao do(s) mesmo(s).

v' Deve também ser definida em procedimento a periodicidade da revalidacdo

deste(s) sistema(s).
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CAPITULO 4 - Documentagio
» A documentacdo inclui:

v Procedimentos / Instrucdes de Trabalho

v" Contratos

v’ Registos

» Pode existir em papel ou formato eletrénico
» Devem ser conservados durante, pelo menos, 5 anos
» Deve estar disponivel e acessivel prontamente
» Os procedimentos / ITs devem ser:
v' Abrangentes, adequados, claros e inequivocos
v Assinados pelo DT e pela administracdo

v Mantidos atualizados

v" Alvo de um sistema de gest3o de versdes 17
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CAPITULO 4 - Documentagio

» Os registos de transacoes devem:

v" Ser conservados sob a forma de faturas ou comprovativos de rececao,
em papel ou informatizados

v’ Conter, pelo menos:

Data
Nome do medicamento

Numero de lote

Prazo de validade
Endereco do fornecedor

Identificacao do cliente

v’ Ser efetuados no momento da realizacdo das operacdes 18
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Questoes frequentes

CAPITULO 4 - Documentagio

E necessdrio que o numero de lote conste das faturas e/ou guias de remessa?

N3ao. Os registos das transacdes deverao conter toda a informacao relativa aos produtos
(incluindo o numero de lote), sob a forma de faturas ou outros documentos ou sob
forma informatizada ou sob qualquer outra forma. Ou seja, ainda que esta informacao
nao conste da documentacao remetida com as encomendas, o distribuidor devera

conseguir demonstrar que dispoe dessa informacao, ainda que em qualquer outro

suporte.
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CAPITULO 5 - Operagdes
» Devem minimizar o risco de entrada de medicamentos falsificados na cadeia legal.
» Devem garantir a qualidade e conformidade regulamentar dos medicamentos.
» Devem assegurar o normal fornecimento de medicamentos.

Qualificacao de Fornecedores

» Os Distribuidores devem aprovisionar-se apenas junto de entidades autorizadas.
» Deve existir uma qualificacdo prévia dos fornecedores, incluindo verificacao sobre:

v’ Se 0s mesmos estdo autorizados
v'CondicBes de comercializacdo irrealistas

> E necessaria uma autorizacdo concedida pelo INFARMED,I.P para a importacdo de
medicamentos (de paises terceiros) e sua colocacdo dos mesmos no mercado
Comunitario (Procedimento de libertacao de lote - Anexo 16 DT) 20
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CAPITULO 5 - Operagdes

Qualificagao de Clientes

» Os Distribuidores devem fornecer apenas entidades autorizadas a adquirir
medicamentos.

» Deve existir uma qualificacdo prévia dos clientes, incluindo a verificacdo da
validade da sua autorizacao de aquisicao de medicamentos.

» No caso da detecdo de aquisicdes com padrées andmalos, INFARMED, |.P deve

ser informado.
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CAPITULO 5 - Operagdes

Recec¢ao de medicamentos

» Garantir que se tratam dos medicamentos solicitados, de um fornecedor autorizado e
nao tém danos visiveis.

» Deve ser dada prioridade aos medicamentos de frio / outras condicGes especiais.

Armazenamento

» Separadamente de outros produtos que os possam alterar e em condi¢oes
ambientais adequadas.

» Manuseados de forma a impedir ruturas, derrames, contaminacdes e misturas de
produtos.

» Retirados das existéncias comercializaveis, pelo menos, 2 meses antes do término do
prazo de validade.

Destruicao de medicamentos

» Efetuada em cumprimento com os requisitos legais.
» Devem ser mantidos registos durante, pelo menos, 5 anos.
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CAPITULO 5 - Operagdes

Sele¢ao

» Deve estar implementado um sistema que garanta a correta selecdo dos
medicamentos a fornecer, incluindo no que diz respeito ao prazo de validade.

Fornecimento

» Os fornecimentos devem fazer-se acompanhar de documento indicando:

v Data

v’ Identificacdo dos medicamentos

v' Quantidade fornecida W .

v Nome / endereco do fornecedor S

v' Identificacdo do destinatario r B.

v Condic¢Bes de conservacio & d»,. |
B

» Os registos devem permitir conhecer a traceabilidade dos produtos.

» Deve ser aplicado o sistema “primeiro a expirar, primeiro a sair”.
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CAPITULO 5 - Operagdes

Exportacao de Medicamentos

(para paises terceiros)

» Para exportar é necessario ser titular de uma autorizacdo para distribuicdo ou
de fabrico de medicamentos.

» Os medicamentos exportados ndao necessitam de ter AIM na UE e devem
existir mecanismos implementados que impecam a sua colocacao no
mercado nacional e comunitario.

» Os medicamentos exportados apenas podem ser fornecidos a entidades

autorizadas (de acordo com a legislacdao do pais importador) a adquiri-los.
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CAPITULO 5 - Operagdes

Questoes frequentes

Como deve ser feita a qualificacdo de clientes, por exemplo farmacias ou outras
entidades autorizadas a proceder a aquisicao direta de medicamentos?

O distribuidor deve, no ambito do sistema de gestao da qualidade e do(s)
procedimento(s) implementado(s), proceder a uma qualificacao inicial dos clientes. No
caso das farmacias, podera refletir-se na solicitacdo de cdpia do Alvara emitido pelo
INFARMED, I.P. e/ou pesquisa da mesma - enquanto entidade devidamente licenciada e
autorizada pelo INFARMED, I.P. - no sitio eletrénico do INFARMED, I.P.

Por outro lado, relativamente as outras entidades autorizadas a adquirir diretamente
medicamentos, devera ser solicitada a respetiva entidade evidéncia dessa autorizacao, a
qual possui em anexo a lista de medicamentos que a entidade esta autorizada a adquirir.

Deve também o distribuidor proceder a uma requalificacdo dos seus clientes,
confirmando o estado de autorizacdo dessas entidades, de acordo com uma
g o g 9 g c 2

periodicidade definida nos seus procedimentos. 2
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CAPITULO 5 - Operagdes

Questoes frequentes

Podem ser retirados das existéncias comercializdveis com um prazo de prazo de
validade / periodo de conservacgao superior a dois meses?

Sim. Os distribuidores podem definir o prazo para retirada dos produtos das
existéncias comercializaveis conforme considerem adequado nos seus
procedimentos internos, sendo que o prazo de dois meses é o minimo.

Existe a possibilidade de distribuir medicamentos com prazo de validade / periodo
de conservacao inferior a dois meses?

Sim. No entanto, esta situacao apenas deve ocorrer em casos de protecao da saude
publica, nomeadamente em casos de rutura de stock sem existéncia de alternativa
terapéutica. Assim, a fundamentacao e respetiva documentacdao deverao ser
devidamente arquivadas pelo distribuidor e mantidas a disposicao da Autoridade
Competente. Por ultimo, importa ainda ressalvar a necessidade de alertar e informar
os destinatarios e doentes dos factos referentes ao prazo de validade, através de
comunicacao escrita anexa a embalagem do medicamento. 26
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CAPITULO 6 - Reclamagbes, Devolugdes, Suspeitas de medicamentos falsificados e
Retiradas de medicamentos

» Todas as reclamacoes, devolucdes, suspeitas de falsificacao, recolhas e retiradas do
mercado devem ser registadas no SGQ.

Reclamacgoes

» As reclamacoes relacionadas com a qualidade do medicamento e distribuicdo devem
ser investigadas por pessoal designado para tal.

» A investigacdo deve resultar num plano ACAP, se aplicavel.

Devolugoes

» A reintegracao nas existéncias comercializaveis sé pode ocorrer se o medicamento:
v’ Estiver dentro do prazo de validade e n3o tiver sido alvo de recolha.
v' Se encontrar no acondicionamento 227 por abrir, inalterado e em boas
condicOes
v' Tenha sido devolvido num prazo maximo de 10 dias (exceto no caso de
distribuidores ou farmdacias de oficina)

27
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CAPITULO 6 - Reclamagbes, Devolugdes, Suspeitas de medicamentos falsificados e
Retiradas de medicamentos

Devolugoes

4
» A reintegracao de medicamentos devolvidos nas existéncias comercializaveis sé pode
ocorrer se:

v" Tiver sido demonstrado pelo cliente que foram transportados, manuseados e
armazenados em condicdes adequadas — com especial énfase nos
medicamentos de frio

v" Forem examinados pelo Diretor Técnico

v’ Os produtos devolvidos corresponderem aos fornecidos (incl. lote e
guantidade)

v N3o existirem suspeitas de falsificacdo

» Deve ser aplicado o sistema “primeiro a expirar, primeiro a sair”
» Medicamentos roubados que tenham sido recuperados ndo podem ser

reintegrados nas existéncias comercializaveis

28
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CAPITULO 6 - Reclamagoes, Devolugdes, Suspeitas de medicamentos falsificados
e Retiradas de medicamentos

Medicamentos falsificados

» Caso sejam identificados medicamentos falsificados ou suspeitos de
falsificacao:
v’ Estes devem ser separados dos demais medicamentos
v Asituacdo deve ser registada e investigada &
v" O INFARMED, I.P. deve ser de imediato informado

Recolhas de medicamentos

» A eficicia do procedimento de recolha deve ser avaliada regularmente.

» O pessoal responsavel deve ter acesso aos dados necessarios para desencadear
as acoes de recolha, desencadeadas pelo titular de AIM ou pelo INFARMED,I.P.

» O processo deve ser registado e elaborado um relatdrio final de reconciliacao.
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CAPITULO 6 - Reclamagdes, Devolugdes, Suspeitas de medicamentos falsificados e
Retiradas de medicamentos

Questoes frequentes

No caso dos medicamentos devolvidos, como pode ser demonstrado que os mesmos
foram transportados, armazenados e manuseados em conformidade com os
requisitos de armazenamento que lhe sao aplicaveis?

O diretor técnico deve garantir, de forma devidamente documentada, que previamente
a reintegracao nas existéncias comercializaveis de medicamentos devolvidos, possui as
evidéncias necessarias e suficientes (como por exemplo: graficos de temperatura e/ou
humidade relativa) para essa tomada de decisao.

Desta forma, considera-se aceitavel que a solicitacdo aos clientes das evidéncias
anteriormente referidas pode ser feita numa frequéncia definida com base numa
avaliacao de risco, que tenha tido em conta, mas nao se tenha limitado a, parametros
respeitantes ao tipo de medicamento, condicdes de conservacao exigidas, tempo de
armazenamento no cliente, duracao do transporte e historico do cliente relativamente
a conservacao dos medicamentos devolvidos. Esta avaliacao deve incluir todos os
medicamentos e clientes. 30
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CAPITULO 6 - Reclamagdes, Devolugdes, Suspeitas de medicamentos falsificados e
Retiradas de medicamentos

Questoes frequentes

Existe um prazo maximo para proceder a reintegracdo nas existéncias
comercializaveis de devolugdes efetuadas por um cliente?

Sim. Os medicamentos devolvidos por entidades publicas ou privadas que possuem
uma autorizacdao de aquisicdo direta (ex.: Servicos Farmacéuticos Hospitalares,
clinicas, entre outras) e locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita
médica podem ser reintegrados nas existéncias comercializaveis, no prazo maximo
de dez dias, desde que cumpridos os demais requisitos aplicaveis.

No caso de devolucdes oriundas de outros distribuidores por grosso ou farmacias
comunitarias, ndao é aplicavel qualquer prazo, desde que cumpridos os demais
requisitos para reintegracao nas existéncias comercializaveis.
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CAPITULO 7 - Atividades subcontratadas

S

» Responsavel pelas atividades contratadas, garante através de contrato que define
as responsabilidades de cada uma das partes e auditorias, que a entidade
contratada cumpre as BPD.

» Audita as entidades contratadas:

v’ Antes do inicio das atividades
v" Quando houver alteracdo das mesmas
v Regularmente, conforme andlise de risco das atividades subcontratadas

Entidade Contratante

Entidade Contratada

» Possui as condicbes materiais, documentais e humanas para desempenhar as
atividades contratadas

» Permite auditorias a qualquer momento

» N3o pode subcontratar atividades sem:

v’ Avaliac3o e aprovacdo prévia da entidade contratante

v/ Que a entidade subcontratada seja auditada pela entidade contratantg

ou subcontratada
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CAPITULO 7 - Atividades subcontratadas

Questoes frequentes

E necessario realizar auditorias presenciais (prévias e periédicas) para
(re)qualificacao de todas as entidades contratadas?

Nao. Quer nas situagdes de contratacao inicial, quer em caso de requalificacao,
o distribuidor, no ambito do sistema de gestdao da qualidade estabelecido, e dos
procedimentos aprovados (referentes a essas atividades), deve auditar a(s)
entidade(s) subcontratadas, podendo fazé-lo, por exemplo, através de
questionarios, solicitacado de certificados, auditoria as instalacdes,
equipamentos e sistema de gestao da qualidade do subcontratado, por forma a
assegurar a adequabilidade das atividades subcontratadas e a observancia das
BPD.
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CAPITULO 8 - Autoinspecdes

Autoinspegoes

» Programa calendarizado que abranja todos os aspetos das BPD.

» Levadas a cabo por funciondrios competentes, da empresa, de forma
imparcial.

» Auditorias externas ndo substituem as autoinspecoes.

» Devem existir registos das autoinspecdes, incluindo as observacbes /
irregularidades detetadas.

» Os relatorios das autoinspecoes devem ser disponibilizados a gestdo de topo
e outras pessoas relevantes da organizacao da entidade.

» As irregularidades / deficiéncias devem ser alvo de analise de causa e plano

ACAP, devendo existir a avaliacao da eficacia das medidas implementadas.
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CAPITULO 9 - Transporte

Responsabilidade do
Transporte Distribuidor

» CondicOes de armazenamento devem ser mantidas durante o transporte.

» Os desvios significativos as condicdes preconizadas deverdo ser investigados e
comunicados ao TAIM.

» Suspeitas de qualidade devem ser transmitidas ao destinatario.

» Medicamentos danificados no transporte devem ser comunicados ao distribuidor e
destinatario.

» Os veiculos devem ser, preferencialmente, dedicados.

» Nos veiculos ndo dedicados deve ser garantido que os medicamentos ndo sao
sujeitos a condicdes que os possam danificar.

» As entregas devem ser sempre feitas na morada da nota de entrega.

» Devem existir procedimentos e pessoal para entregas urgentes fora do horario
normal.

» 0 armazenamento intermédio ndo pode ser superior a 48h e os locais devem
apresentar condi¢cdes de higiene e ambientais adequadas.
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CAPITULO 9 - Transporte

Produtos que necessitam de condi¢Oes especiais

» Deve ser mantida uma cadeia de abastecimento segura.

» Deve existir um protocolo para situacdes de furto.

» Medicamentos muito ativos e radioativos devem ser transportados em contentores
/ veiculos seguros e especialmente dedicados ao efeito.

» No caso dos medicamentos de frio devem ser utilizadas embalagens térmicas ou
veiculos de temperatura controlada.

» Os sacos de refrigeracdo / congelacdo, quando existam, ndo devem contactar com as
embalagens dos medicamentos.

» Esses sacos de refrigeracdo / congelacdo devem ter um sistema de gestdo de

reutilizacao.
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CAPITULO 9 - Transporte

Contentores, embalagens e rotulagem

» Os contentores devem ser apropriados ao transporte de medicamentos

> O acondicionamento deve ser selecionado de acordo com:

v" Os condicdes de conservacdo do medicamento

v Os extremos de temperatura previstos

v' O tempo maximo de transporte previsto (incl., por exemplo, Alfandegas)

v’ Estatuto de qualificacdo / validacdo das caixas de acondicionamento /
contentores

» Os contentores / caixas de acondicionamento devem ostentar rétulos que permitam
identificar:
v’ Requisitos de armazenamento e manuseamento
v’ Identificacdo do conteldo e origem
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CAPITULO 9 - Transporte

Questoes frequentes

A validacao do transporte e, no caso de medicamentos de frio, também a
qualificagao das embalagens térmicas obvia a necessidade dos clientes terem de
receber informacgoes sobre as condigoes de transporte de todas as encomendas em
matéria de temperatura?

Sim. N3o obstante a necessidade de qualificacdo das embalagens térmicas,
contentores ou veiculos com temperatura controlada, bem como validacao do
processo de transporte, o distribuidor deve proceder a uma avaliacao dos riscos dos
itinerarios de entrega para determinar onde € necessario proceder-se a controlos de
temperatura.

Sem prejuizo do atras descrito, que se reveste de caracter obrigatdrio, os clientes
poderao solicitar ao distribuidor outro tipo de informacao, o que se enquadra nas
relacdes comerciais entre as entidades. Importa ainda referir que os dados obtidos na
revalidacao do transporte poderao ser utilizados para proceder a requalificacao das
embalagens térmicas.
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Processo de Licenciamento Nacional

Distribuidores Por Grosso Medicamentos H

-~

<>
Submissao do T = Q@g
B——— e Validacao da documentacao \//

e Avaliagao da conformidade das instalagoes
com a planta e memodria descritiva
Vistoria submetida ao INFARMED,I.P

¢ Avaliacao do Manual de Qualidade

Autorizacao

+ e Registo na Base de Dados
Certificado Europeia EudraGMDP

BPD
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PROCEDIMENTO DE INSPECAO GDP

TIPOS DE INSPECAO

TEMATICA (por exemplo:
VISTORIA (previamente reclamacoes, recolhas, defeitos

a emissao de Autorizacao / 212 CUEIIEELEL), BUSPEIES Cs
Certificado de BPD) s medicamentos falsificados,
falhas de abastecimento )

ACOMPANHAMENTO
Follow-up Nao Conformidades

Autorizacoes de
distribuicdo/certificados

ROTINA (< 5 anos) para
renovacao do Certificado de

BPD

de BPD - Base Europeia
EudraGMDP

Equipa de
inspecao
BPD




. Procedimentos no ambito da Gestao do Risco
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N2 Inspecoes realizadas INFARMED,I.P, Distribuidores 2016
75

Principais nao-conformidades detetadas :

. Validacao dos Sistemas Informaticos

. Formacao do pessoal no ambito das BPD

. Transporte (validacdo do transporte/qualificacdo das entidades
subcontratadas)

. Qualificacao dos fornecedores e clientes

. Mapeamento das instalacdes (monitorizacdo das condicdes ambientais):




Muito Obrigada!

dil-ins@infarmed.pt

Consulte também:

www.infarmed.pt m https://twitter.com/INFARMED IP

http://m.infarmed.pt m http://www.linkedin.com/company/infarmed
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