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vos ao fabrico de cada lote que permitam reconstruir o
respectivo fabrico;

¢) Estabelecer e manter um sistema de documentagao
que seja claro, isento de erros e actualizado;

5.2 — A documentacdo relativa aos lotes deve ser con-
servada durante, pelo menos, um ano apds o fim do prazo
de validade dos mesmos ou, pelo menos, cinco anos se
este for o prazo maior;

5.3 — No caso de se utilizarem sistemas de tratamento
de dados electronicos, fotograficos ou outros, os fabri-
cantes devem proceder a validagdo do sistema através de
comprovacao da adequagdo do armazenamento e garantir
que os dados sdo facilmente acessiveis, de forma legivel,
e que se encontram protegidos contra a deteriorag@o, no-
meadamente través da duplicacdo ou transferéncia para
outro suporte.

6 — Produgéo:

6.1 — Os varios processos de fabrico devem efectuar-se
de acordo com as instrucdes e procedimentos definidos e
com as normas de boas praticas de fabrico;

6.2 — Devem ser disponibilizados meios suficientes
e adequados para se efectuarem os controlos durante o
fabrico;

6.3 — Devem ser adoptadas todas as medidas técnicas
e organizativas que se revelem adequadas para evitar a
contaminag¢do cruzada e a mistura involuntaria de materiais
ou produtos;

6.4 — Os processos de fabrico novos ou as alteragdes
relevantes de um dado processo de fabrico sdo validados,
estando as fases criticas do processo de fabrico sujeitas a
reavaliagdes periodicas.

7 — Controlo de qualidade:

7.1 — Os fabricantes devem instituir ¢ manter um de-
partamento de controlo de qualidade, independente dos
restantes departamentos, dirigido por uma pessoa com as
qualificagdes técnicas necessarias;

7.2 — O departamento de controlo de qualidade deve
dispor de um ou mais laboratérios de controlo de quali-
dade, com pessoal e equipamento adequados a execugao
do exame e ensaio das matérias-primas e dos materiais de
embalagem e do ensaio dos produtos intermédios e aca-
bados a disposi¢ao da pessoa que preencha os requisitos
necessarios em termos de qualificagdes e seja responsavel
pelo mesmo;

7.3 — Aquando do controlo final dos produtos acabados
que precede a saida para venda, a distribui¢do ou o uso
em ensaios clinicos, o sistema de controlo de qualidade
toma em consideracdo, além dos resultados analiticos,
outros dados essenciais, como as condi¢oes de producao,
os resultados dos controlos durante o fabrico, a analise
dos documentos relativos ao fabrico e a conformidade dos
produtos com as respectivas especifica¢des, incluindo a
embalagem final;

7.4 — Devem ser conservadas amostras de todos os
lotes de medicamentos veterinarios fabricados e acabados,
a disposi¢do da Direc¢ao-Geral de Veterinaria (DGV) até
ao final do primeiro ano subsequente ao termo do prazo
de validade do respectivo lote;

7.5 — Devem ser conservadas amostras das matérias-
-primas utilizadas no processo de fabrico, com excep¢ao
dos solventes, gases ou dgua, a disposi¢ao da DGV, durante
0 prazo previsto na alinea anterior, o qual ndo pode, em
qualquer caso, ser inferior a dois anos, contados da saida
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para venda ou distribui¢do do produto, excepto se outras
condi¢des forem definidas ou autorizadas pela DGV.

8 — Subcontratagao:

8.1 — Todos os processos de fabrico ou relacionados
com o fabrico, executados ao abrigo de um contrato, devem
ser objecto de contrato escrito;

8.2 — O contrato deve especificar claramente as res-
ponsabilidades de cada uma das partes, nomeadamente a
observancia das normas de boas praticas de fabrico pelo
contratante que o deve assegurar € 0 modo como o respon-
savel pela aprovacéo dos lotes deve desempenhar todas as
suas responsabilidades;

8.3 — Os contratantes ndo devem subcontratar nenhuma
das partes do trabalho que lhe seja atribuido nos termos do
contrato sem autorizagdo escrita do outro contratante;

8.4 — O contratante deve observar os principios e di-
rectrizes relevantes de boas praticas de fabrico e permitir
inspecgdes das autoridades competentes nos termos da
legislacdo em vigor.

9 — Reclamagdes e recolha de medicamentos:

9.1 — Os fabricantes devem implementar um sistema
de registo e analise das reclamagdes, devendo estas no que
se refere a deficiéncias de qualidade ser ainda investigadas
e notificadas a DGV, com indicagdo do pais de destino,
se for caso disso;

9.2 — Deve ser instituido um sistema eficaz de recolha
de medicamentos veterinarios ja introduzidos no mercado,
que sejam objecto de reclamacao.

10 — Auto-inspecgdes — os fabricantes devem realizar
repetidas auto-inspec¢des integradas no sistema de garantia
de qualidade com vista ao acompanhamento da aplicacdo
e observancia de boas praticas de fabrico e a introdugéo
de medidas de correc¢@o necessarias, as quais devem ser
registadas.

Portaria n.° 1049/2008
de 16 de Setembro

O sistema de garantia da qualidade dos medicamentos
veterinarios inclui ndo apenas a fase de registo e fabrico
daqueles produtos mas também a da distribuicao.

Por essa razdo o Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de
Julho, respeitante aos medicamentos veterindrios, deter-
mina que os titulares de uma autorizagdo para o exercicio
da actividade de distribui¢ao por grosso de medicamentos
veterinarios ficam obrigados a cumprir os principios e
normas das boas praticas de distribuicao.

Os principios orientadores dos correctos procedimentos
de distribuicdo encontram-se consagrados na Directriz
Comunitaria n.° 94/C63/03 relativa a boa pratica de dis-
tribuicdo, publicada no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias, n.° C 63, de 1 de Margo de 1994.

Com o propdsito regulamentar que as circunstancias
impdem, assentes na preocupacdo de uniformizacio dos
procedimentos internos com os apontados pela citada di-
rectriz, considera-se relevante adoptar as praticas ai es-
tabelecidas, que no entanto ja vém sendo seguidas, para
vigorarem no territorio nacional, no ambito da distribuigdo
dos medicamentos veterinarios.

Assim:

Nos termos do disposto no n.°4 do artigo 59.° do
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, manda o Go-
verno, pelo Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento
Rural e das Pescas, que sejam aprovadas as normas das
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boas praticas de distribuigdo de medicamentos veterinarios,
constantes do anexo a presente portaria e que dela fazem
parte integrante, a observar pelos titulares de autorizacdo
para o exercicio da actividade de distribuicao por grosso
de medicamentos veterinarios.

O Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e
das Pescas, Jaime de Jesus Lopes Silva, em 1 de Setembro
de 2008.

ANEXO

Boas praticas de distribuicado de medicamentos
veterinarios

1 — Pessoal:

1.1 — Cada estabelecimento de distribui¢ao por grosso
de medicamentos veterinarios deve dispor de uma pessoa
qualificada que, na qualidade de director técnico, assuma
responsabilidades na concretizagdo e preservagao das nor-
mas implicadas no sistema de garantia da qualidade dos
medicamentos veterinarios.

Esta pessoa deve estar habilitada academicamente para
o efeito.

1.2 — O pessoal responsavel envolvido no armazena-
mento de medicamentos deve ter competéncia e experi-
éncia e assegurar que os medicamentos veterindrios sejam
adequadamente armazenados e manuseados.

1.3 — O pessoal deve receber formacgao sobre as tare-
fas que lhe sejam atribuidas, devendo haver um registo
das acgoes de formagdo sob responsabilidade do director
técnico.

2 — Documentagdo — toda a documentacao deve ser
preservada e disponibilizada as autoridades competentes,
sempre que for solicitada.

3 — Encomendas — os titulares de uma autorizacéo de
distribui¢do por grosso apenas podem abastecer-se junto
de entidades que possuam autorizagdo de distribuicao por
grosso, de fabrico e importacdo.

4 — Procedimentos:

4.1 — Deve existir um manual de procedimentos es-
critos que descrevam as varias operagdes susceptiveis
de afectar a qualidade dos medicamentos veterinarios
ou a propria actividade de distribuicdo, nomeadamente a
recepgdo e verificacdo das remessas, o armazenamento,
a limpeza e a manutengdo das instalagdes (incluindo o
controlo de agentes infestantes), registo das condi¢des
de armazenamento, seguranca das existéncias em stock e
instrugdes para o seu transporte, retirada das existéncias
para venda, registos, incluindo o registo dos pedidos dos
clientes, produtos devolvidos, planos de recolha e auto-
-inspecgdes, entre outros.

4.2 — Um procedimento sera a descrigdo escrita, com-
pleta, detalhada e clara de uma tarefa ou fung¢do, com
instru¢des especificas e precisas para as desempenhar.

4.3 — O manual de procedimentos deve ser elaborado,
assinado e datado pelo director técnico.

5 — Registos:

5.1 — Os registos devem ser efectuados simultanea-
mente com as operagdes que lhes ddo lugar e para que
seja possivel reconstituir todas as actividades ou aconte-
cimentos significativos e devem ser mantidos durante pelo
menos cinco anos.

5.2 — Devem ser mantidos registos de todas as tran-
sacgoes, 0s quais t€ém que indicar a data da compra ou
fornecimento, o nome do medicamento veterinario, apre-
sentacdo, prazo de validade, nimero de lote de fabrico e
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a quantidade recebida ou fornecida, bem como o nome e
morada do fornecedor ou destinatario.

5.2.1 — No que respeita as transacgdes entre fabrican-
tes, importadores, exportadores e distribuidores por grosso,
os registos devem assegurar a identificagdo da origem e
destino dos medicamentos veterinarios, nomeadamente
através dos numeros de lote, por forma que seja possivel
determinar todos os fornecedores e os potenciais destina-
tarios de um medicamento veterinario.

6 — Instalagdes e equipamento — as instalagdes e
equipamento devem ser adequados para a conservagao e
distribuicdo de medicamentos. Os dispositivos de moni-
torizagdo tém que estar calibrados.

7 — Recepcao:

7.1 — As areas de recepgdo devem proteger as remessas
em relagdo ao mau tempo.

7.1.1 — A éarea de recepgdo deve ser separada da de
armazenamento e estar devidamente identificada.

7.1.2 — Asremessas devem ser examinadas quando da
recepcdo para se verificar se as embalagens ou contentores
ndo estdo danificados, se a remessa corresponde a enco-
menda e se todos os elementos contidos na cartonagem
sdo os convenientes.

7.1.3 — O mobiliario destinado a recepgdo deve ser
concebido de forma a permitir uma facil limpeza e nio
pode ser constituido por material poroso.

7.2 — Os medicamentos veterinarios sujeitos a medidas
de armazenamento especificas (como os estupefacientes
e 0s que exigem uma temperatura de armazenamento es-
pecifica) devem ser imediatamente identificados e arma-
zenados de acordo com as instrugdes previstas no manual
de procedimentos e com as disposi¢des legais relevantes.

8 — Armazenamento:

8.1 — Os medicamentos devem ser armazenados em
locais separados dos de outras mercadorias e obrigatoria-
mente nas condi¢des especificadas pelo fabricante, para
evitar a sua deterioragdo pela luz, humidade ou tempe-
ratura.

8.1.1 — A temperatura ¢ a humidade t€ém que ser mo-
nitorizadas e registadas.

8.1.2 — Os registos da temperatura e da humidade de-
vem ser regularmente analisados.

8.2 — Se for necessaria uma temperatura especifica de
armazenamento, as areas de armazenamento devem estar
dotadas de aparelhos de registo continuo da temperatura
e outros dispositivos que indiquem a ndo observancia de
um intervalo de temperaturas especifico.

8.2.1 — O controlo deve ser adequado para manter todas
as zonas da area de armazenamento dentro do intervalo de
temperaturas especificado.

8.2.2 — Os medicamentos veterindrios que carecem
de armazenamento de frio devem ser armazenados em
camaras frigorificas com dimensoes adequadas ao volume
de medicamentos veterinarios a armazenar € permanecer
salvaguardados dos cortes de energia, através de um sis-
tema alternativo de fornecimento de energia eléctrica.

8.3 — As instalagdes de armazenamento devem estar
limpas e sem detritos, poeiras e agentes infestantes, de-
vendo ser adoptadas precaugdes especiais contra os der-
rames, roturas, microrganismos e contaminagdo cruzada,
se for caso disso.

8.3.1 — A camara frigorifica destinada ao armazena-
mento de medicamentos veterinarios imunoldgicos deve
ser exclusiva para o efeito e possuir uma localizagdo fisica
isolada e devidamente identificada.
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8.3.2 — As paredes devem estar revestidas por material
facilmente lavavel e desinfectavel, isentas de fendas e com
recantos que permitam uma facil limpeza.

8.3.3 — O pavimento deve ser de natureza lavavel e
desinfectavel.

8.3.4 — Deve existir uma protec¢do adequada de lam-
padas, interruptores e tomadas.

8.3.5 — O mobiliario destinado ao armazenamento dos
medicamentos veterinarios deve ser resistente, facilmente
lavavel e desinfectavel.

8.4 — Deve existir um sistema que assegure a rotacao
das existéncias (primeiro expirado, primeiro saido), sujeito
a verificagdes periodicas frequentes.

8.4.1 — Os medicamentos e outros produtos com o
prazo de validade a dois meses do seu termo, ou com esse
prazo ja ultrapassado, devem ser separados das existéncias
utilizaveis, ndo devendo ser vendidos ou fornecidos, mas
imediatamente devolvidos ao fornecedor e ou de acordo
com as disposi¢des definidas no manual de procedimentos.

8.5 — Os medicamentos veterindrios cuja embalagem
tenha sido danificada ou relativamente aos quais haja sus-
peita de contaminagao devem ser retirados das existéncias
comercializaveis, e, caso ndo sejam imediatamente des-
truidos, devem ser conservados numa area segregada por
forma a ndo serem vendidos por engano, nem contamina-
rem outras mercadorias.

8.6 — Esta area deve encontrar-se segregada e devida-
mente identificada.

9 — Fornecimentos aos clientes:

9.1 — Apenas devem ser efectuados fornecimentos
a outras entidades autorizadas a distribuir ou a adquirir
medicamentos.

9.2 — Para todos os fornecimentos a uma entidade au-
torizada a adquirir medicamentos veterinarios deve existir
um documento que possibilite determinar, pelo menos, a
data, o nome, a forma farmacéutica, o lote do medicamento
veterinario, a validade, a quantidade fornecida e o nome e
morada do fornecedor e do destinatario.

9.3 — Em observagdo do dever de servigo publico, e
para acorrer a casos de emergéncia declarada pelas entida-
des oficiais, todos os intervenientes no sistema de distribui-
¢do deve estar em condigdes de fornecer tao rapido quanto
possivel os medicamentos veterindrios que regularmente
fornecem as entidades autorizadas a adquiridos.

9.4 — Os medicamentos veterindrios devem ser trans-
portados em todo o seu circuito de forma a que:

a) Nao se perca a sua identificagao;

b) Nao contaminem nem sejam contaminados por outros
produtos ou materiais;

¢) Sejam adoptadas precaugdes especiais contra o der-
rame, a rotura ou o roubo;

d) Estejam em condig¢des de seguranca e permanecam
com as condi¢des adequadas de armazenamento, nomea-
damente luz, temperatura, humidade, condi¢des de limpeza
e desinfestagdo.

10 — Devolugdes de medicamentos nao defeituosos:

10.1 — Para evitar a sua redistribui¢do, os medicamen-
tos veterinarios sem problemas de qualidade que sejam
ou tenham de ser devolvidos devem ser separados das
existéncias comercializaveis até que seja adoptada uma
decisdo quanto ao seu destino.

10.2 — Os medicamentos veterindrios que tenham
deixado de ser controlados pelo distribuidor por grosso,
apenas pode regressar as existéncias comercializaveis se,
cumulativamente, se verificarem as seguintes condigoes:
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a) Os medicamentos estiverem nas respectivas emba-
lagens ou contentores originais e estes ndo tiverem sido
abertos ¢ se encontrarem em boas condigoes;

b) Se apurar que os medicamentos veterinarios estive-
ram armazenados e foram manuseados de modo adequado;

¢) O periodo remanescente até ao fim do prazo de va-
lidade for aceitavel;

d) Tiverem sido examinados e analisados pelo director
técnico. Esta avaliagdo deve atender a natureza do medi-
camento veterinario, as eventuais condi¢oes de armazena-
mento de que necessita e ao tempo decorrido desde que
foi enviado. Deve prestar-se especial atengcdo aos medi-
camentos veterinarios que requeiram condigdes especiais
de armazenamento. Se necessario, havera que consultar
o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ou a
pessoa qualificada junto do fabricante do respectivo me-
dicamento veterinario.

10.3 — Devem ser mantidos registos das devolugdes e
o director técnico deve aprovar formalmente a reintegragao
dos medicamentos veterinarios nas existéncias comer-
cializaveis, ndo devendo essa reintegragdo comprometer
o funcionamento eficaz do sistema «primeiro expirado,
primeiro saidoy.

11 — Plano de emergéncia de recolhas:

11.1 — Deve existir um procedimento escrito relativo
a um plano de emergéncia para pedidos urgentes e ndo
urgentes de recolha, devendo ser designado pelo direc-
tor técnico um responsavel pela execugdo e coordenacao
destes pedidos.

11.2 — Todos os pedidos de recolha devem ser regis-
tados na altura em que se efectuem.

11.2.1 — Os registos devem estar a disposi¢ao da autori-
dades competentes dos Estados membros em cujo territorio
os medicamentos veterinarios tenham sido distribuidos.

11.3 — De forma a assegurar a eficacia do plano de
emergéncia, o sistema de registo de fornecimentos deve
possibilitar a identificacdo e contactos imediatos de todos
os destinatarios de um dado medicamento veterinario.

11.3.1 — Em caso de pedido de recolha, os grossistas
pode decidir comunicé-lo quer a todos os seus clientes,
quer apenas aos que tenham recebido o lote objecto do
pedido.

11.4 — Em caso de recolha de um lote, todos os clien-
tes, nacionais ou ndo, a quem o lote tenha sido distribuido
devem ser imediatamente informados.

11.5 — A recolha, comunicada por escrito e aprovada
pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou,
se for caso disso, pelas autoridades competentes, deve
indicar se abrange também o sector retalhista.

11.5.1 — A comunicagdo deve solicitar que os medi-
camentos veterinarios a devolver sejam imediatamente
retirados dos stocks de produtos comercializaveis e ar-
mazenados numa area segregada propria, devidamente
identificada para o efeito, até que sejam devolvidos de
acordo com as instrugdes do titular da autorizagao de in-
trodugdo no mercado.

12 — Medicamentos veterinarios falsificados ou sem
autorizacao de introduc¢do no mercado — os medicamentos
veterinarios falsificados e os produtos sem autorizagdo de
introdu¢@o no mercado presentes na rede de distribuigéo
devem manter-se separados dos restantes medicamentos
para evitar equivocos, devendo ser identificados de forma a
indicar claramente que ndo se destinam a ser comercializa-
dos. As autoridades competentes e o titular da autoriza¢do



Didrio da Republica, 1.“série—N.° 179—16 de Setembro de 2008

de introdugdo no mercado do produto original devem ser
imediatamente informados.

13 — Disposi¢des especiais relativas aos medica-
mentos veterinarios classificados como ndo comerciali-
zéaveis — qualquer operacdo de devolucdo, rejeicdo ou
recolha e recepgdo de produtos falsificados deve ser devi-
damente registada, devendo os registos estar a disposi¢ao
das autoridades competentes.

13.1 — Em qualquer dos casos deve ser adoptada uma
decisdo formal, documentada e registada sobre o destino
destes produtos.

13.2 — O director técnico e, se for caso disso, o titular
da autorizagdo de introdug@o no mercado devem participar
no processo de tomada de decisdes.

14 — Auto-inspecgdes — devem ser efectuadas e regis-
tadas auto-inspec¢des para monitorizar a implementagao
e observancia das presentes normas.

6735

15 — Fornecimento de informagdes aos Estados
membros sobre a actividade grossista — os grossistas
que pretendam ou que se encontrem a distribuir me-
dicamentos em Estado(s) membro(s) que ndo o que
emitiu a autorizagdo para o exercicio da actividade
devem, mediante pedido das autoridades competen-
tes do(s) restante(s) Estado(s) membro(s), colocar ao
dispor destas todos os dados relacionados com a auto-
riza¢do concedida no Estado membro de origem, de-
signadamente os respeitantes a natureza da actividade
grossista, ao enderego dos locais de armazenamento
de distribuicdo e, se for caso disso, a area abrangida.
Se necessario, as autoridades competentes deste(s)
outro(s) Estado(s) membro(s) comunicardo ao grossista
eventuais obrigagdes em termos de servigco publico a
que estdo sujeitos os grossistas que operem nos res-
pectivos territérios.





