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7.1.2019 Jornal Oficial da Unido Europeia L 4/43

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)

L 272/46 T Jornal Oficial da Unido Europeia 30.7.2021

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/1248 DA COMISSAQ
de 29 de julho de 2021

relativo as medidas sobre as boas priticas de distribuicio de medicamentos veterindrios em
conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

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

relativo as medidas sobre as boas priticas de distribui¢do de substincias 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

REGULAMENTO DE EXECUQI}O
(UE) 2021/1248 DA COMISSAO

de 29 de julho de 2021

REGULAMENTO DE EXECUCI}O
(UE) 2021/1280 DA COMISSAO

de 2 de agosto de 2021

CAPITULO VII
FORNECIMENTO E UTILIZA(;?\O
Secgdo 1
Distribuic¢io por grosso
Artigo 99.°

Autorizacdes de distribuicio por grosso

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

« E aplicavel aos titulares de
uma autorizacao de fabrico
que efetuem a distribuicao
por grosso dos
medicamentos veterinarios
abrangidos por essa
autorizacao de fabrico e aos
titulares de uma autorizacao
de distribuicao por grosso.

Estabelece as medidas relativas as
boas praticas de distribuicdo 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.



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

Boas praticas de distribuicdo de medicamentos veterinarios — Manutencao da qualidade e da
seguranca dos medicamentos veterinarios em qualquer atividade referente a distribuicao por
grosso respeitando as exigéncias legais constantes no Regulamento de Execucdo (UE)
2021/1248 da Comissao 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;




Principais alteracoes legislativas na Distribuicao por Grosso

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

Estabelecimento sediado em Portugal

Boas Praticas de
(Autorizacao de

Cumprimento com as
Distribuicao 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 Uniao

Boas Praticas de
(autorizacao  de

com as
Europeias

Cumprimento
Distribuicao

Distribuicao)
Informacao da autorizacao Europeia (Base de

dados Europeia do fabrico e distribuicao por
grosso)

Pessoa Responsavel



Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

Regulamento (UE) 2019/6 Art.° 99, n.° 6

11 capitulos

40 artigos



Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

S e e

| - DISPOSICOES GERAIS

Il - GESTAO DA QUALIDADE

Il - PESSOAL

IV - INSTALACOES E EQUIPAMENTO

V - DOCUMENTACAO, PROCEDIMENTOS E
CONSERVACAO DE REGISTOS

Ambito, objeto e definicdes

Sistema de qualidade (Desenvolvimento
Requisitos, gestdo, verificagdo e monitorizacao
e gestao de risco)

Pessoa responsavel e suas obrigagdes, outro
pessoal, formacao, higiene

Instalacdes; monitorizacdo ambiental;
equipamentos; sistemas informaticos;
Qualificacao e validacao

Requisitos, Procedimentos e registos

Reg. 2019/6 Art.°
99, n°6



Boas praticas de Distribuicao - Estrutura

T T

Requisitos para todas as operagdes que interferem
com as BPD, incluindo a qualificacao dos clientes e
fornecedores, a destruicdo de medicamentos e a
exportacao

VI - OPERACOES

VIl - RECLAMACOES, DEVOLUCOES, SUSPEITAS
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
FALSIFICADOS E RECOLHAS

VIl - ATIVIDADES EXTERNALIZADAS
IX - AUTOINSPECOES
X - TRANSPORTE

XI - DISPOSICOES FINAIS

Atividades para o tratamento de devolugdes,
reclamacdes, recolhas e suspeitas de medicamentos
falsificados

Acordos de qualidade entre as entidades alvo de
contrato

Programa, realizagdo e registo de auto inspec¢des

Requisitos do transporte, contentores,
acondicionamento e rotulagem, medicamentos que
carecem de condicdes especiais de transporte

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 legislacao nacional.

3. Ter de modo permanente de, pelo menos, uma pessoa responsavel pela distribuicao por
grosso.

4. Aprovisionar adequada e continuamente medicamentos veterinarios as entidades
autorizadas

5. Um distribuidor por grosso deve cumprir as boas praticas de distribuicdo para medicamentos
veterinarios

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

Reg. 2019/6 Art.2 101



Obrigacoes dos Distribuidores por Grosso

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

a) Data da transacao;

b) Nome do medicamento veterinario, incluindo, se for caso disso, a forma farmacéutica e a dosagem;
¢) Ndmero 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 autorizacdo de distribuicao 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 inspecao pelas autoridades competentes durante um prazo de cinco
anos.

Reg. 2019/6 Art.2 101



Obrigacoes dos Distribuidores por Grosso

Reportar anualmente o niUmero de embalagens fornecidas de medicamentos veterinarios contendo antimicrobianos para animais

fornecidas a (MedVet):

- Farmacias

- Postos de venda de medicamentos veterinarios;

- CAMV e Médicos Veterinarios

- Outras entidades de aquisicao direta

For the 25 countries
providing sales data
continuously between 2011
and 2022, sales fell by
539% over this period.

Sales have fallen particularly
sharply for antimicrobials in
AMEG Category B, also
classified by the World
Health Organization as
critically important in human
medicine [4:

Sales of veterinary antimicrobial
agents in 31 European countries

MedVe

o de o de medicarnanion de uso velerindrio

Recolha através de uma
plataforma especifica
Modulo ESVAC da Plataforma MedVet

Dados provenientes dos Distribuidores
por Grosso autorizados

Dados de Portugal 2010-2022

Q

Comparacgao de dados com outras
plataformas para garantia da
qualidade dos mesmos

tendéncias entre 2010 e 2022

Consumo de antimicrobianos
em animais comparado
com os dados de 2018

-25%

- 8 o/ vendas de
(o] cefalosporinas de  fluoroguinolonas

3.2 e 4. geragao

Principais conclusdes do 13.° Relatorio do projeto ESVAC relativo
a venda de antimcrobianos para animais em Portugal

Consumo de agentes
antimicrobianos criticos

desde 2010
*35%

vendas de

polimixinas

-77%

vendas de

Reg. 2019/6



Implementacao do Regulamento em 2022

Os estabelecimentos de distribuicdo por grosso autorizados ao abrigo do
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho na sua redacao atual tiveram num
prazo de 90 dias a partir da entrada em vigor do regulamento 2019/6, para
requerer a respetiva certificagdo em Boas Praticas de Distribuicao ao abrigo
da legislacao em vigor, sob pena da sua revogacao.

260 Distribuidores por grosso autorizados

64 BPD de MUH - foram reconhecidos pela DGAV
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Dispensa do medicamento veterinario

Distribuicao LGz
* Entidades autorizadas a aquisi¢do de

por grosso medicamentos veterinarios a DG

Ve N d dd ¢ Entidades autorizadas a Venda a Retalho
e MVSRMV e MVNSRMV
retalho €

Venda a
distancia

¢ Entidades autorizadas a venda a distancia

Dispensa no

ato médico




BIIudlellf{eEle) " o Procedimento
POr grosso e Entidades autorizadas a adquirir ao DG

Pessoa responsavel (Farmacéutico ou Médico Veterinario)

Postos de Venda / Farmacias
Médicos veterinarios / CAMV

Entidades oficiais/ Fins investigacionais




Entidades autorizadas

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

Fornecedores aprovados Clientes aprovados

Fabricantes de MV Retalho de MVSRMV (PVMYV, Farmacias)
Distribuidores de MV Retalho de MVNSRMV
Centros de atendimento médico-veterinarios
Médicos veterinarios

Entidades oficiais ou estabelecimentos de
ensino, investigacdo ou experimentacao

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



Pedido de DG de MV

dgav I

Ostrnica e Grasso de Medicamemian Yeterinieioy,

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria

Distribuidores por Grosso » ouvia

19



EudraGMDP

Welcome to EudraGMDP

Se aceite,
Autorizagdo do
Fabricante emissdo

Pedido de Inspecio pela Envio do relatério Apresentacdo do
Pecdo p em 30 dias para

empresa

plano CAPA em 30

Autorizagdo de equipa da DGAV i
do certificado BPD

fabrico

5 wemmy g

anos anos
> > Incluido no Plano Nacional de Boas Praticas
anos anos

\ / de Distribuicdo por Grosso (artigo 123.2
> Regulamento):

anos . . , .
- Risco intrinseco e Grau de Cumprimento

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria


Análise de Risco - Edol.docx

Venda a

e Farmacias e Postos de venda retalho

retalho

Publico em geral

MVSRMYV - Mediante receita médico-veterindria (documento habilitante)
Registos obrigatdrios de cada transacao

Direcdo técnica (Farmacéutico ou Médico Veterinario)

Locais de Venda de MVNSRMV



Venda a distancia de Medicamentos Veterinarios
(NSRMV)

- Quem? entidades autorizadas a venda a
retalho -v E -_

- Como? Notificacao prévia a Autoridade

Competente u Cllque aqui
- Que tipo de medicamentos? MVNSRMV pa rave r|f|ca r
a legalidade

- Onde? Toda a Uniao Europeia

deste sitio Web

Sujeito a Controlo
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1700-093 Lisboa
Tel.: +351 213 239 500
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