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Distribuicao por
grosso

Disposicoes para a Distribuicao por
Grosso de Medicamentos Veterinarios
e Distribuicao de Substancias Ativas
utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterinarios.

Distribuicao por Grosso — Base Legal

Principais alteracoes legislativas na
Distribuicao por Grosso

Regulamento de Execucao (UE) 2021/1248
da Comissao de 29 de julho

Entidades autorizadas

Disposicoes transitorias

Nao é permitida a gravacao parcial ou total da
apresentacao
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REGULAMENTO (UE) 2019/6 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 11 de dezembro de 2018
relativo aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/1248 DA COMISSAO

de 29 dejulho de 2021
relativo s mcdldas sobre as bnas priticas de distribuicio de medicamentos vererinrios em
conformidad (UE) 2019/6 do Parl Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2021/1280 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

relativo is medidas sobre as boas priticas de distribuigio de substancias ativas utilizadas como
matérias-primas em medicamentos veterindrios em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6
do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)



REGULAMENTO (UE) 2019/6 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO
de 11 de dezembro de 2018

CAPITULO VII
FORNECIMENTO E UTILIZA(;;\O
Secgdo 1
Distribuicido por grosso
Artigo 99.°

Autorizagdes de distribuicio por grosso

« Estabelece as medidas
relativas as boas praticas de
distribuicdo de
medicamentos veterinarios

« E aplicavel aos titulares de
uma autorizacdo de fabrico
que efetuem a distribuicdo
por grosso dos
medicamentos veterinarios
abrangidos por essa
autorizacgdo de fabrico e aos
titulares de uma autorizagao
de distribuicdo por grosso.

Distribuicao Por Grosso
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« Estabelece as medidas relativas as
boas praticas de distribuicao de
substancias ativas utilizadas como
matérias-primas em
medicamentos veterinarios

E aplicavel aos importadores e
distribuidores de substancias
ativas utilizadas como matérias--
primas em medicamentos
veterinarios, bem como aos
fabricantes que distribuem
substancias ativas, que tenham
fabricado, utilizadas como
matérias-primas em
medicamentos veterinarios.

ogo

» Distribuicdo por grosso», qualquer atividade que consista no abastecimento, na posse, no
fornecimento ou na exportacdo de medicamentos veterinarios, a titulo oneroso ou gratuito,
excluindo a venda a retalho de medicamentos veterinarios ao publico;

+ Boas préticas de distribuicdo de medicamentos veterinarios — Manutenc¢do da qualidade e da

seguranca dos medicamentos veterindrios em qualquer atividade referente a distribuicdo por
grosso respeitando as exigéncias legais constantes no Regulamento de Execucdo (UE)
2021/1248 da Comissdo de 29 de julho

« «Boa pratica de distribuicdo de substancias ativas utilizadas como matérias-primas em

medicamentos veterinarios», a componente da garantia de qualidade ao longo da cadeia de

abastecimento que assegura que a qualidade das substancias ativas utilizadas como matérias-
primas em medicamentos veterinarios é mantida em todas as fases da cadeia de
abastecimento, desde as instalacbes do fabricante dessas substancias até aos fabricantes de

medicamentos veterinarios;

>



Decreto-lei 148/2008 de 29 de julho, na sua
redacao atual

Estabelecimento sediado em Portugal

Boas Praticas de
(Autorizagao de

Cumprimento com as
Distribuicdo Nacionais
Distribuicdo por Grosso)

Informacao da autorizacdo a nivel nacional (Base
de dados nacional)

Diretor técnico

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 11 de dezembro
de 2018

Estabelecimento sediado na Unido

Cumprimento com as Boas Praticas de
Distribuicdo  Europeias  (autorizagdo  de
Distribuigdo + certificado de BPD)

Informacdo da autorizagdo Europeia (Base de
dados Europeia do fabrico e distribuicdo por
grosso)

Pessoa Responsavel

Regulamento de Execucao (UE)
2021/1248 da Comissao de 29 de julho

30/11/2021
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Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

40 artigos

Reg. 2019/6 Art.° 99, n.° 6

Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

| - DISPOSICOES GERAIS
Il - GESTAO DA QUALIDADE
Il - PESSOAL

IV - INSTALACOES E EQUIPAMENTO

V - DOCUMENTACAOQ,
PROCEDIMENTOS E CONSERVAGAO
DE REGISTOS

Ambito, objeto e definicses

Sistema de qualidade (Desenvolvimento
Requisitos, gestdo, verificacdo e monitorizacdo e
gestdo de risco )

Pessoa responsavel e suas obrigagbes, outro
pessoal, formagéo, higiene

Instalagbes; monitorizagdo ambiental;
equipamentos; sistemas informaticos;
Qualificacdo e validagao

Requisitos, Procedimentos e registos

Reg. 2019/6 Art.°
99,n.°6



30/11/2021

Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

VI - OPERACOES Requisitos para todas as operagdes que
interferem com as BPD, incluindo a qualificagdo
dos clientes e fornecedores, a destruicdo de
medicamentos e a exportagdo

VIl - RECLAMACOES, DEVOLUCOES, Atividades para o tratamento de devolucdes,

SUSPEITAS DE MEDICAMENTOS reclamacgdes, recolhas e suspeitas de

VETERINARIOS FALSIFICADOS E RECOLHAS ~ medicamentos falsificados

VIII - ATIVIDADES EXTERNALIZADAS Acordos de qualidade entre as entidades alvo
de contrato

IX - AUTOINSPECOES Programa, realizagdo e registo de auto
inspecdes

X - TRANSPORTE Requisitos do transporte, contentores,

acondicionamento e rotulagem, medicamentos
que carecem de condigdes especiais de
transporte

XI - DISPOSICOES FINAIS

Reg. 2019/6 Art.°
99,n°6

Obrigacoes dos Distribuidores por Grosso

. 1. Adquirir medicamentos veterinarios a fabricante ou outros distribuidores por grosso.

. 2. Fornecer medicamentos veterinarios a pessoas autorizadas a realizar atividades de venda a retalho, a outros
distribuidores por grosso de medicamentos veterinarios e a outras pessoas ou entidades autorizadas em conformidade
com a legislacdo nacional.

. 3. Ter de modo permanente de, pelo menos, uma pessoa responsavel pela distribuigdo por grosso.
. 4. Aprovisionar adequada e continuamente medicamentos veterinarios as entidades autorizadas
. 5. Um distribuidor por grosso deve cumprir as boas préaticas de distribuigdo para medicamentos veterinarios

. 6. Colaborar com a autoridade competente e, se necessario, com o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, no
que respeita aos medicamentos falsificados ou que suspeitem serem falsificados.

Reg. 2019/6 Art.2 101



13

14

30/11/2021

Obrigacoes dos Distribuidores por Grosso

. 7. Os distribuidores por grosso devem conservar registos pormenorizados pelo menos das seguintes informagdes
relativamente a cada transagao:

a) Data da transacdo;

b) Nome do medicamento veterinario, incluindo, se for caso disso, a forma farmacéutica e a dosagem;

¢) Numero do lote;

d) Prazo de validade do medicamento veterinario;

e) Quantidade recebida ou fornecida, indicando a dimensdo da embalagem e o nimero de embalagens;

f) Nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor, em caso de compra, ou do destinatario, em caso de venda.

. 8. Pelo menos uma vez por ano, o titular de uma autorizagdo de distribuicdo por grosso deve realizar uma auditoria
pormenorizada as existéncias e comparar as entradas e saidas de medicamentos veterinarios com os medicamentos
veterinarios a data ainda detidos. Todas as discrepancias devem ser registadas. Os registos devem estar disponiveis para
efeitos de inspecdo pelas autoridades competentes durante um prazo de cinco anos.

Reg. 2019/6 Art.2 101

Disposigoes transitorias

. Os estabelecimentos de distribui¢do por grosso autorizados ao abrigo do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho na sua
redagdo atual dispdem do prazo de 90 dias a partir da entrada em vigor do regulamento 2019/6, para requerer a
respetiva certificagdo em Boas Préticas de Distribuigdo ao abrigo da legislagdo em vigor, sob pena da sua revogagéo.

Autorizacdo valida em territério nacional

Decisdo da DGAV

« Os estabelecimentos de distribuicdo por grosso autorizados ao abrigo do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, na sua
redagdo atual que pretendam alterar a sua atividade para venda a retalho de medicamentos veterinarios ao abrigo da
legislagdo em vigor, dispdem de 30 dias para o requerer a DGAV ao abrigo da legislacdo em vigor, sob pena da sua
revogagao.

Proposta técnica
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Entidades autorizadas

. A pessoa responsavel além de outras tarefas é obrigado a garantir que os fornecedores e os clientes estdo aprovados;

Fornecedores aprovados Clientes aprovados

Fabricantes de MV Retalho (PVMV, Farmacias)

Distribuidores de MV Retalho de MVNSRMV
Centros de atendimento médico-veterinarios
Parques Zooldgicos
Médicos veterinarios

Entidades oficiais ou estabelecimentos de
ensino, investigagdo ou experimentagdo

OPP, entidades oficiais e explora¢des
pecuarias mediante determinadas condi¢des

15

Diregao-Geral de Alimentagéo e Veterinaria




17

18

30/11/2021

Bases de dados

Base de dados da unido

Armazena e torna disponivel a informagéo
dos medicamentos veterinarios autorizados
ao nivel UE

Base de dados de Farmacovigilancia
da Unido

Armazena e torna disponivel a informagéo
sobre suspeitas de eventos adversos de MV
autorizados na Unido

Base de dados de fabricantes de
distribuidores por grosso da Uniao
Armazena e torna disponivel a informagdo
sobre fabricantes e distribuidores por
grosso na UE e gestdo da informagao
relativa as inspegdes de BPF

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria

Recolha de dados das Vendas e
Utilizacdo de Antimicrobianos em
Animais

Armazena e torna disponivel a informagéo
sobre a venda e uso de antimicrobianos

Interconexdes necessarias

As autoridades competentes e os
operadores sdo responsaveis por
garantir a qualidade dos dados a
reportar




Webinar on the OMS services - 12 outubro
EMA’s website
Tube channel

You

Integration of EudraGMDP and OMS - Webinar for industry | European Medicines Agency (europa.eu)
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EUROPEAN MEDICINE§ AG[NCY
SPOR - Organisations Management System

Organisations |

Substances [ Products | |

Referentials | Help |

Organisation anager%nent Services (OMS)

OMS provides a central dictionary of orgMgation data In multiple languages, This covers:

« organisation names;
« location address etails;

+ communication details Such as email addrWyand telephone number per location.

OMS supports the continuous exchange of data betWgn information systems across the EUfopean medicines requiatary network and across the pharmaceutical industry

OMS provides users with the following organisation datiiiganagement services:

« wiew, search, export organisation data and change r data;
« request registration of a new organisation or update eNiiR organisation data;
« access to multi-lingual crganisation data.

Data management and data quality processes drive the SPOR datSlinagement services to ensure that the highest quslity of data Is avallable to support EU regulatary
cesses.

Organisation search

Use the menus in the navigation panel above to navigate OMS.
Registered users: Log In using the button at the top of this page.

New sers: Users that require more than ‘read-only’ user access should
register to create an EMA account before they log in

For more information about Using OMS see "About OMS”. This document
provides detalls on:

+ data content;

« licensing;

+ copyright;

+ data protection.

Related information

For further Information about EMA's Implementation of SPOR and the 150
IDMP standards, please see the EMA corporale website, This also includes key
business and technical documents.
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https://www.ema.europa.eu/en/search/search/ema_editorial_content/ema_event?sort=field_ema_computed_date_field&order=desc
https://www.youtube.com/user/emainfo/
https://www.ema.europa.eu/en/events/integration-eudragmdp-oms-webinar-industry
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MedVet

nicio Col

05

Condigdes de Utiliz

0 Titular Distribuidor ~

ESVAC # comunicarenda

Data Fim de Comunicagao

# / Comunicagdo de Vendas

GCédigo de Comunicagao Data Inicio de Comunicagéo
Rascunho

Estado
2021-02-01 2021-02-28 Aprovado

Diregéo-Geral de Alimentag&o e Veterinaria

Created by AYA

MedVet

nicio Col

0 Titular Distribuidor ~

# / Nova Gomunicagao

Tipo de Gomunicagao. c
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MedVet

nicio Contactos  Condigds

de Utilizagdo  Titular Distribuidor ~

# / Nova Gomunicagao

Entidade: Ano: Més:

Parceiro... s 2021 4 | Janeiro B
# Medicamento Apresentagio aty NIF's +
11 Medicamento. 4 | Apresentagdo... 3 ®

+ Adicionar uma Linha
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MedVet

e e st e

# I Nova Gomunicagao

Més

Entidade:

Parceiro...

# Medicamento
11 Enrotron 5 mg/ml solugdo oral para: &

+ Adicionar uma Linha

Copyright © | Diregéio-Geral de Alimentagéo e Veterinéria

Inicio Contactos  Condigdes de Utilizagdo  Titular Distribuidor ~

Apresentagéo ay NIF's +

1frascode 100ml 4 123 2 555555555 555555000,000000000

No campo do NIF pode inserir
varios, separados por espago,
virgula ou ponto e virgula

Created by

Obrigado

Campo Grande n° 50
1700-093 Lisboa

Tel.: +351 213 239 500
www.dgav.pt
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