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1. ENQUADRAMENTO
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1. ENQUADRAMENTO

Novas instalacoes
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1. ENQUADRAMENTO

Diretriz 2013/C 343/01
de 5 de novembro 2013
Publicado a 23 novembro 2013

Deliberacédo n.° 47/CD/2015
de 19 margo

Publicitado a 22 junho 2015 Regulamento relativo as Boas

Praticas de Distribuicdo de

Medicamentos para Uso Humano
em Portugal

Entrada em vigor
1 julho 2015




1. ENQUADRAMENTO

 Analise e estudo do novo texto BPD
1 Identificacao das principais alteracoes

1 Formacao dos Diretores Técnicos




AGENDA

[1. Enguadramento }

2. As principais alteracoes das BPD

[3. A implementacao }

[4. Conclusoes }




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 1 - GESTAO DA QUALIDADE

-

“Os distribuidores por grosso devem manter um Sistema
de Gestao de Qualidade que  estabeleca
responsabilidades, procedimentos e principios de gestao
Kdo risco em relacao as suas atividades.”

~

J

Procedimentos relativos as BPD.

{Antes, os distribuidores tinham que ter um Manual de}




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 1 - GESTAO DA QUALIDADE

~ ™

« A Administracdo da empresa deve nomear um responsavel pela
aplicacao e manutencao do SGQ;

» Deve existir um sistema de controlo de alteracbes (change control);
« Deve incluir a gestao de atividades subcontratadas;
« (Gestao de riscos;

A Administracao deve dispor de um processo formal para rever e
monitorizar o SGQ);

« Adocéo de medidas corretivas e preventivas (CAPA).




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 2 - PESSOAL

4 )

O Diretor Técnico:

« Deve permanecer contactavel, sempre que tal seja necessario (ou quem
o substitua);

« O Diretor Técnico pode delegar tarefas, mas nao responsabilidades;
» Garante a implementacao do SGQ;

» Deve aprovar atividades subcontratadas que possam ter impacto nas
BPD;

e (entre outras...).




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 3 - INSTALACOES E EQUIPAMENTOS - Humidade

4 I

“3.1. Principio

Os distribuidores por grosso devem dispor de locais, instalacOes e
equipamentos adaptados e suficientes, de forma a assegurar o
armazenamento e a distribuicao dos medicamentos em boas condicdes.
Em especial, as instalacOes devem estar limpas e ser mantidas dentro de
limites de temperatura e humidade.”




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 3 - INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
Humidade

a )

* Monotorizacao da humidade
o Omissao de valores de referéncia nas BPD
o Embalagens dos medicamentos também nao referem valores.

o Que valores usar?

o Faz sentido utilizar os standards das BPF, quando nao ha
manipulacao / fabrico de produto e os produtos estao ja
devidamente acondicionados?

* Os custos para efetuar o controlo de humidade sao muito elevados

-




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 3 - INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
Calibracao de equipamentos armazém vs Distribuicao

a )

« “Os equipamentos utilizados para controlar ou monitorizar o ambiente
onde o0s medicamentos estao armazenados devem ser calibrados a
intervalos definidos com base numa avaliacao dos riscos e da
fiabilidade.”

« “O equipamento utilizado para a monitorizacéo da temperatura durante o
transporte nos veiculos e/ou nos contentores deve ser submetido a
manutencao e calibrado regularmente pelo menos uma vez por ano.”




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 3 - INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
Calibracao de equipamentos

~

« As Boas Praticas de Distribuicdo obrigam que a calibracdo dos
equipamentos dos armazéns seja efetuada de acordo com uma norma

de medicao nacional ou internacional -> deixando-se assim poder fazer
por comparagao -> mais custos.

Relativamente aos mesmos equipamentos mas usados no transporte, as
BPD nada referem quanto a este tema.




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 3 - INSTALACOES E EQUIPAMENTOS
Sistemas informaticos

A inclusao do tema validacao dos sistemas informaticos nas BPD é uma

das grandes alteracdes introduzidas no sector, uma vez que até agora
nao era sequer tema.

« “Antes do inicio da utilizacdo do sistema informatico € necessario
demonstrar, através de estudos de validacao ou verificacao adequados,
gque o sistema é capaz de alcancar os resultados desejados, com
precisao e de forma coerente e reprodutivel.”




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 5 - OPERACOES
Qualificacao dos fornecedores

* “Quando os medicamentos sao obtidos de outro distribuidor por grosso,
o distribuidor receptor deve verificar se o fornecedor cumpre o0s
principios e as diretrizes de Boas Praticas de Distribuicdo e que possui
uma autorizacao, recorrendo, por exemplo, a base de dados da Uniao.”




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 5 - OPERACOES

Documento que acompanha o fornecimento

 Todos os fornecimentos devem ser acompanhados de um documento
indicando, entre outros:

o Prazo de validade

o CondicOes de transporte e de armazenamento




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 6 - RECLAMACC)ES, DEVOLUCC)ES, SUSPEITAS DE
MEDICAMENTO FALSIADO E RETIRADAS DE MEDICAMENTOS
Medicamentos devolvidos

« Tem que ser designada uma pessoa para tratar as reclamacoes

» Especificacao das condicoes que os medicamentos devolvidos tém que
cumprir para que possam ser restituidos as existéncias comercializaveis,
entre outros saliento:




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 6 - RECLAMACOES, DEVOLUCOES, SUSPEITAS DE

MEDICAMENTO FALSIADO E RETIRADAS DE MEDICAMENTOS
Medicamentos devolvidos

« Tem que ser (...) “demonstrado pelo cliente que os medicamentos foram
transportados, armazenados e manuseados em conformidade com os
requisitos de armazenamento que Ihe sao aplicaveis”

« A devolucdo tem que ocorrer no prazo maximo de 10 dias.




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 7 - ATIVIDADES SUBCONTRATADAS

4 N

* Novo tema nas BPD — reconhecimento formal da existéncia de atividades
subcontratadas.

« “A entidade contratante € responsavel pelas atividades objeto de
subcontratacao.”

» Deve haver contrato claro e auditorias que garantam o cumprimento das
BPD.




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 9 - TRANSPORTE
Avaliacao do risco dos itinerarios

f

-

\

Esta frase que consta no capitulo do Transporte na Diretriz nao faz parte
do texto das BPD em Portugal:

o “Convém fazer uma avaliacao dos riscos dos itinerarios de entrega
para determinar onde é necessario proceder-se a controlos de
temperatura.”

O tempo de duracao do transporte na distribuicao vai até 4 horas.




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

Capitulo 9 - TRANSPORTE
Desvios nas medicoes de humidade

-

O assunto “humidade” no transporte foi introduzido nas BPD em Portugal
gquando a Diretriz, por exemplo, nao tinha nesta regra a palavra
“humidade”

o “Se houver um desvio de temperatura e humidade durante o
transporte, este devera ser investigado e documentado...”

~




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

A Administracao das empresas distribuidoras nas BPD

4 N

« “O sistema da qualidade é da responsabilidade da administracdo da
empresa e exige a sua lideranca e participacao ativa, devendo contar
com o seu empenho pessoal.”

N )

4 )

« “A administracdo da empresa distribuidora deve nomear um
responsavel com autoridade e responsabilidades claramente
especificadas para assegurar a aplicacao e a manutencao de um
sistema de qualidade.” )




2. AS PRINCIPAIS ALTERACOES BPD

A Administracao das empresas distribuidoras nas BPD

- h
A Administracdo 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, instalagcdes e
equipamentos adequados e suficientes.

« A Administracao deve dispor de um processo formal para rever e
monitorizar o sistema de qualidade numa base periddica.

- J

4 )

« O procedimento deve ser aprovado, assinado e datado pelo Diretor

Técnico e pela Administracéo.
- J
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3. AIMPLEMENTACAO

4 )
v

v |dentificacdo das principais alteracdes

 Auditoria externa ao SGQ ambito BPD

1 Formacao dos donos dos processos SGQ

- )




3. AIMPLEMENTACAO

/

o

 Elaboracao de plano de acao para
Implementacao das alteracoes
 AcoOes
 Pessoas
 Prazos
* Recursos necessarios

1 Execucao do plano

d Formacao de todos os colaboradores




3. AIMPLEMENTACAO

~ R
Entretanto....

1ISO 9001:2008 —> ISO 9001:2015
BPD dos Dispositivos Médicos

J Estudo das novas normas

1 Formacao do Responsavel pelo SGQ e DTs

 Elaboracao do plano de implementacao
\_ J
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4. CONCLUSOES

4 ™
Fatores criticos de sucesso da mudanca:
v' Formacao das pessoas envolvidas

v Plano de implementacéo das alteracdes claro e
exequivel

v Alocacao dos recursos necessarios

o /




4. CONCLUSOES

Cada auditoria e cada inspecao € uma
oportunidade de melhoria para a Plural e para o
seu SGQ.




@ I SERVICOS MULTIPHARMA

Obrigada pela vossa atencao!

carmen.bessa@plural.pt

www.plural.pt
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