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PREFACIO

As Boas Praticas de Distribuicao (BPD) sdao fundamentais para garantir a qualidade e a
seguranga dos produtos farmacéuticos durante o processo de transporte
armazenamento e distribuicdo, desde o fabricante até o ponto de dispensa ou uso final.
A conformidade com estas praticas assegura que os medicamentos e outros produtos
relacionados mantenham suas caracteristicas de eficacia e seguranga, prevenindo riscos
a saude publica.

Este guido de inspecgao foi desenvolvido para fornecer um roteiro claro e pratico para
avaliar as condig6es BPD no sector farmacéutico. Ele descreve o processo de inspecgao,
abordando os aspectos criticos a serem verificados nas operagdes, como o controlo de
temperatura, armazenamento adequado, rastreabilidade e as condigdes de transporte.
A conformidade rigorosa com as Boas Praticas de Distribuicdo n&o s6 € uma exigéncia
regulatéria, mas também um compromisso das entidades farmacéuticas com a salde
publica e com a integridade dos produtos que chegam ao consumidor final.

A implementagéo consistente destas praticas ndo é apenas uma obrigagio legal, mas
também um factor crucial para a manutengdo da confianga dos profissionais de saude e
dos pacientes, garantindo que os produtos sejam seguros, eficazes e de alta qualidade.
Neste dmbito, a ANARME apresenta este guido visando fortalecer esse compromisso,
promovendo a melhoria continua e a responsabilidade na distribui¢cdo farmacéutica e néo
substitui de maneira alguma, os regulamentos nacionais sobre as Boas Praticas de
Distribuicao.

Maputo,aos I\ de ©2 2025
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ABREVIATURAS

ANARME - Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP;

BPD - Boas praticas de Importagdo, Exportagdo, Distribuicdo, Armazenamento e
Transporte de Medicamentos, Vacinas, Produtos Bioldgicos ou de Salde de Uso
Humano;

CAPA - Acgoes Correctivas e Preventivas;

POP- Procedimento Operacional Padrao;

NC- Nao conformidade.
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1. INTRODUGAO

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos (ANARME, IP) elaborou o presente
guiao para contextualizar aos operadores sobre os aspectos durante as inspecgdes, com
vista a assegurar a transparéncia das actividades inspectivas em Boas Praticas de
Importagso, Exportagso, Distribuicao, Armazenamento e Transporte de Medicamentos,
Vacinas, Produtos Biolégicos ou de satide de uso humano (BPD). O guiéo visa garantir
O cumprimento da legislacao vigente, entendendo ser importante orientar aos
profissionais de saude, importadores, distribuidores, hospitais, farméacias e outras
instituicGes envolvidas no manuseio de produtos farmacauticos no Pais e n3o so.

As consideragdes aqui apresentadas tém como base as normas nacionais e
internacionais e foram estruturadas para atender as diversas necessidades e desafios
enfrentados durante as inspecgbes em BPD.

A elaboragdo do Guiso de Inspeccdo de Boas Praticas de Importagao, Exportacéo,
Distribuicao, Armazenamento e Transporte de medicamentos, vacinas, produtos
biolégicos ou de satide de uso humano é uma iniciativa fundamental para melhorar a
qualidade, tanto dos servigos prestados pela ANARME,IP, assim como as actividades
inerentes as BPD, garantindo transparéncia do processo, conformidade com as
regulamentos vigente e salvaguardando a Satde Pdblica.

~

O presente documento servira de base para as partes interessadas relativamente 3

Normas de BPD,
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2. OBJECTIVO
Descrever os procedimentos para a realizagdo de inspecgdes em Boas Praticas
Distribuicdo a entidades farmacéuticas puUblicas e privadas, bem como os aspectos a
serem considerados durante a inspecgio.

3. AMBITO DE APLICAGCAO
O presente guido aplica-se a entidades farmacéuticas publicas, privadas e aos
profissionais de farmacia que se dedicam a actividades de importacéo, distribui¢do e
transporte e armazenamento de produtos farmacéuticos.

4. BASE LEGAL

A elaboragdo deste guido foi na base da seguinte legislaco:

e lei n® 12/2017, de 08/ de Setembro, Lei de Medicamento, Vacinas e Outros

Produtos Biolégicos e de Salide para o Uso Humano;

e Diploma Ministerial n°® 20/2022, de 09 de fevereiro, que aprova o Regulamento
Interno da ANARME, IP

e Decreto n° 16/2023, de 25 de Abril, que aprova o Regulamento do Exercicio da
Actividade Farmacéutica

e Diploma Ministerial n°® 23/2023, de 27 de Janeiro, que aprova o Regulamento que
estabelece as normas de Boas Praticas de Importagdo, Exportagao, Distribuigao,
Armazenamento, e Transporte de Produtos Farmacéuticos

5. TIPOS DE INSPECCOES
A actividade inspectiva sera efectuada de acordo com os procedimentos aprovados pela

ANARME, IP, sendo considerados os seguintes tipos de inspecgdes:
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5.1. A Inspecgao Ordinaria

Esta, é realizada no quadro de plano de actividades de inspecgéo e a entidade a ser
inspeccionada é previamente comunicada. Esta inspecgdo abrange todos os aspectos
relacionados com as Boas Praticas.

5.2. Inspeccao de Pré-Aprovacgao

Esta, é realizada com objectivo de verificar se as instalagdes estdo em condicdes para o
exercicio da actividade farmacéutica. Esta sera antecedida de um pedido dirigido ao
Presidente do Conselho de Administragcdo da ANARME para averiguagéo das Condigbes
Tecnico Operacionais (CTO) do estabelecimento para emiss&o ou renovagio da licencga
de funcionamento.

5.3 Inspecgoes de Seguimento

Esta, é realizada em estabelecimentos previamente inspeccionados com fins de verificar
o grau de cumprimento das recomendagdes deixadas nas inspecgbes anteriores, ou
seja, para monitorar o resultado da aplicagdo das medidas correctivas e preventivas.
Normalmente, serdo realizados de 6 semanas a 6 meses apds a inspecgéo inicial,
dependendo da natureza das ndo conformidades e do trabalho a ser realizado. Também

pode ser realizado dentro dos prazos acordados na inspecgéo anterior.

5.4. Inspecgdes Especiais ou Extraordinarias

Estas s&o realizadas sem comunicagdo prévia a entidade visada. Estas podem resultar
de reclamagdes ou queixas, suspeitas de desvio de qualidade em produtos ou relatos de
reacgoes adversas a medicamentos. Essas inspecgbes podem concentrar-se num
produto, num grupo de produtos relacionados ou num procedimento especifico, como o
armazenamento.

5.5. Inspeccao de Investigacao
Esta € realizada para avaliar o comportamento de novos estabelecimentos cujas
actividades ndo eram conhecidas. Podem ser realizadas como parte de apuramento de
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factos de uma investigagdo ou por quaisquer outros tipos que a Autoridade possa
designar.

6. CRITERIOS DE SELECGAO DE ENTIDADES PARA INSPECCAO EM BPD
As inspecg¢bes em BPD deverao observar os principios de gestdo de risco devendo entre
varios critérios serem considerados os seguintes aspectos:

e Novos estabelecimentos;

e Estabelecimento com histéricos de ndo conformidade;

o Estabelecimento com modificagdes significativas nos processos de

armazenamento e distribuicdo, ou pessoal chave;

e Estabelecimentos nunca inspecionados inspeccionados pela ANARME durante

os ultimos 2 a 5 anos.

¢ Dendncias;

¢ Reclamacgoes;

¢ Estabelecimentos que queiram renovar a licenga de funcionamento ou

certificado de Boas Praticas, entre outros.

7. REALIZACAO DE INSPECCAO EM BPD
As inspecgbes em BPD podem ser realizados mediante solicitagdo ou por iniciativa da
ANARME, IP.
Nos casos da inspecg¢do de pré-aprovagio e em casos de manifesta¢do de interesse
para a emisséo do Certificado de BPDpela ANARME, IP o requerente devera submeter
um pedido dirigido ao Presidente do Conselho de Administragido da ANARME, conforme
o anexo 2 do presente guido.
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8. EQUIPA E DURAGAO DA INSPECGAO
As inspecgbes BPD serdo realizadas por inspectores farmacéuticos da ANARME, IP,
devidamente identificados por cracha e uma credencial.
A equipa sera constituida no minimo por dois inspectores nomeadamente o inspector
lider que sera responsavel pela comunicagéo com a entidade um co-inspector. Porém, a
equipa pode envolver outros peritos em BPD. Além disso, a ANARME, IP pode efectuar
inspecgbes conjuntas a entidades farmacéuticas afim de garantir maior cobertura em

diversas areas de Boas Praticas. A inspecgao tera no minimo duragéo de 3 a 5 dias.

9. FREQUENCIA DE INSPECCAO
Os estabelecimentos serdo inspecionados a cada 1 a 3 anos, de acordo com os
principios de Gestdo de Risco de Qualidade. No entanto, uma instalagdo pode ser

inspecionada a qualquer momento, sempre que se julgar necessario.

10.ETAPAS DA INSPECCAO
A realizagdo da actividade inspectiva é desenvolvida em quatro etapas:
a) Preparagéo da inspecgao;
b) Realizagdo da inspec¢ao;
c) Elaboragdo e homologacao do relatério; e

d) Seguimento das recomendagoes.

10.1. Preparagao da inspecg¢ao

A ANARME informara as partes interessadas sobre a data proposta para a inspecgéo
quinze (15) dias corridos antes da realizagdo da inspecgdo, no entanto, isto s6 é valido
para as inspecgdes ordinarias e de pré-aprovacao.

O inspector lider é responsavel pela comunicagcdo com os responsaveis das entidades
sobre o plano de inspec¢édo, devendo a respectiva instalagdo fazer os preparativos
necessarios para a inspecg¢do no horario acordado. Em circunstancias excepcionais e
com a devida justificagdo, uma instalacdo que pretenda alterar as datas de inspecgdo
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acordadas deverdo fazé-lo por escrito, propondo a data mais conveniente para ambas

as partes.

10.2. Realizagao de Inspeccao

A inspecgéo inicia com a reunido de abertura e é conduzida pelo inspector lider com a
apresentacéo da equipa e dos representantes da entidade a ser inspeccionada. Nesta
reunido informa-se os objectivos, escopo, cronograma e as principais etapas da
inspeccéo. No caso de inspecgdo resultante de denlincia, o inspeccionado é informado
que se trata de uma inspecgdo por denlncia, mas o motivo e o denunciante ndo devem
ser revelados.

O representante da entidade deve fazer uma breve descrigéo contextualizando as areas
das instalag6es e o sistema de gestdo de qualidade.

A lista de presenga elaborada pela ANARME,IP deve ser assinada por todos os
presentes na abertura e no encerramento da inspecgao.

Os inspectores devem conduzir a inspecgado nas instalages e avaliagdo documental de
modo a observar, verificar e rever os processos, procedimentos e registos de
armazenamento e distribuicdo de produtos farmacéuticos para estabelecer a
conformidade com os requisitos das BPD devendo observar todos os aspectos descritos
no anexo | e nas demais orientagdes nacionais e internacionais sobre as BPD.

Ao final de uma inspecgéo, a equipa de inspecgéo realiza uma reunido de encerramento
onde enderega as principais observagdes identificadas ao longo do processo.

10.3. Elabora¢do e Homologacéao de Relatério

O relatério de inspecgao devera ser preparado e comunicado ao inspecionado no prazo
de trinta (30) dias Uteis, a partir da ultima data de inspecgéo.

ApOs a recepcéo do relatério, a entidade inspeccionada deve, num periodo de 30 dias
submeter a ANARME, IP, o relatério de acgbes correctivas e preventivas face as NC

identificadas descrevendo a causa raiz e acgdes implementadas ou as que pretende
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implementar incluindo os “timelines”. O relatério do CAPA deve ser submetido de acordo
com modelo fornecido pela ANARME, IP. Apés o CAPA podera se agendar uma
inspeccdo de seguimento.

O status regulatério da entidade inspeccionada sera publicado periodicamente na pagina
oficial da ANARME, IP.

11.CLASSIFICAGAO DOS RESULTADOS DA INSPECCAO
Durante a inspecg¢éo aos estabelecimentos, as Nao Conformidades (NC) resultantes dos
desvios das Boas Préticas de Distribuigdo (BPD) serzo registados e classificados pela

equipa de inspeccéo e registadas nos relatérios de inspecgio.

Uma Nao Conformidade constitui uma deficiéncia ou desvio relativo as BPD identificado
em inspecgdes nas instalagdes de um estabelecimento, desvios em processos que
comprometam a segurancga, eficacia e qualidade dos medicamentos e formalizada no
relatério de inspecgao.

As NC séo categorizadas como Critica, Maior e Menor.

NC Critica: Deficiéncia que resulta em um produto farmacéutico que pode causar um
risco significativo ao paciente e a satde publica. Isto inclui uma actividade que aumenta
o risco de produtos médicos falsificados chegarem aos pacientes, ou aquela que pode
envolver uma fraude, deturpagao ou falsificagdo dos produtos ou informagdes. Pode ser
também uma combinagéo de uma série de deficiéncias maiores que indicam uma falha
grave dos sistemas. Essas NC requerem uma acgdo imediata e podem determinar o

encerramento imediato do estabelecimento.

Exemplos de NC Criticas
o Estabelecimentos que nao possuem Autorizacdo de
funcionamento/licenciamento;

o Falta de procedimentos e registos apropriados para manuseio/gestdo de
variagdes de temperatura fora dos limites extremos de temperatura predefinidos;
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Mau funcionamento generalizado do(s) sistema(s) de ventilagdo com evidéncias
de néo funcionamento dos equipamentos;

Instalagdes claramente danificadas, evidéncias de infiltragdo, exposi¢do a luz
solar, que apresentem sinais claros de degradacio;

Grave evidéncia de infestagao;

Pessoal responsavel pelos departamentos de Controle de Qualidade, Garantia da
Qualidade ou Direcg&o técnica de estabelecimento armazenamento e distribuigéo
de produtos criticos ou de alto risco actuando e tomando decisbes que
comprometam a qualidade dos produtos e que impactem em risco ndo aceitavel
a populagao;

Evidéncia de falsificagdo ou adulteragdo nos documentos de fabrico, importagcdo
ou certificados de analises;

Segregac¢ao inadequada dos produtos que estejam inclusos produtos de alto risco,
ou seja, falta de area de armazenamento designada e rotulada para produtos
vencidos, recolhidos/devolvidos e/ou de baixa qualidade;

Distribuicdo de produtos que ndo tenham sido testados ou apurados a sua
qualidade;

Falha no monitoramento das condi¢gdes de armazenamento durante o recepgéo e
transporte de produtos da cadeia de frio;

Uma combinagédo de varias “outras” deficiéncias, nenhuma das quais por si s6
pode ser grave, mas que em conjunto podem representar uma deficiéncia grave
e devem ser explicadas e comunicadas como tal.

Nota: A lista ndo é exaustiva

NC Maiores: Deficiéncia que resulta em produto que ndo cumpre com as especificagbes

de registo, ou que ndo representa a efectiva implementagdo das medidas de controlo

requeridas nas BPD, ou que indica um ndo cumprimento das demais condigcdes

declaradas no registo.
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Exemplo de NC Maiores

A empresa ndo possui area fisica condizente com o projecto arquitetonico
aprovado e/ou ndo procedeu a aprovagdo prévia de alteragdo de projecto
arquiteténico na ANARME, IP;

Paredes e tectos danificados em areas de armazenamento onde o produto esteja
exposto;

Acabamento de superficies (pisos, paredes e tectos) que ndo permitem limpeza
eficaz;

Produtos em quarentena (fisica ou eletrénica) acessiveis a pessoas nio
autorizadas. Quando utilizado, area de quarentena fisica ndo claramente
delimitada e/ou n3o respeitada;

Auséncia de programa, de registos, ou execugdo incorrecta da calibragcdo de
equipamentos/instrumentos;

Requisitos de saude dos funcionarios e/ou programa de higiene ndo devidamente
implementados ou cumpridos;

Auséncia de procedimento de Recolha e/ou detalhamento da cadeia de
distribui¢do de produtos que permita um Recolha efetivo (Registo de distribuicéo
indisponiveis ou ndo mantidos;

NZo realizagdo de inspecg¢do, investigagdo e/ou andlise de produto devolvido
antes de reincorpora-lo ao estoque de aprovados;

Mudangas significativas ndo aprovadas ou ndo documentadas em comparagéo
com documentos ou procedimentos de armazenamento e distribuicdo vigente;
Inadequada rotulagem / armazenagem de produtos devolvidos que poderiam
gerar trocas e misturas;

Inexisténcia de procedimentos escritos para as etapas armazenamento;
Auséncia de programa ou programa de auto-inspec¢do inadequado. Programa
ndo aborda todas as secgdes aplicaveis das BPD;

Auséncia de procedimento que descreva as condigdes de transporte e

armazenamento.
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Area subdimensionada ou com excesso de material, comprometendo a
integridade de produtos ou possibilitando misturas de materiais, etc;
Treinamento inicial e continuo inadequado e/ou nenhum registo de treinamento
dos funcionarios;

Procedimentos de limpeza ndo documentados e/ou sem registros de limpeza
Programa de auto-inspecgdo inexistente ou inadequado;

Nenhum sistema/procedimento para lidar com reclamagdes ou mercadorias
devolvidas

Sistema de controle de mudangas inadequado

Nenhuma investigagdo sobre alarmes e variagbes de temperatura devido a
desvios dos requisitos de armazenamento ou transporte

Sistema informatizado nZo validado

Falta de implementacdo de procedimentos de controlo de pragas e registos

Falta de procedimentos para backup de dados de software.

Nota: A lista nao é exaustiva

NC Menores: Deficiéncia que nao é classificada como maior ou critica, mas que representa um
descumprimento das BPD, e que podera resultar em desvio, ou seja, uma combinagéo de varias

“outras” deficiéncias, nenhuma das quais por si s6 pode ser grave, mas que em conjunto podem

representar uma deficiéncia grave e devem ser explicadas e comunicadas como tal.

Exemplos de NC Menores

Actividades n3do directamente relacionadas a BPD realizadas dentro do
estabelecimento;

Areas inadequadas de descanso, de trocas de vestimentas, de limpeza e de
sanitarios;
Distancia insuficiente entre equipamentos e paredes para permitir a limpeza

adequada;

Reparos ou instalagdes dos equipamentos realizadas de maneira improvisada e
inadequada;
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Auséncia de programa ou de Registo de manutengéo preventiva de equipamentos
nao criticos;

Auséncia de planeamento e cronograma de treinamento de pessoal;

Auséncia de sinais instrutivos (fixados) das areas de armazenamento;

Acesso as areas de armazenamento nao restrito ao pessoal.

Nota: A lista ndao é exaustiva

12.RESULTADOS DA INSPECGAO

Apés a categorizagao a equipa de inspecgdo deve elaborar um relatério e de acordo com

as ndo conformidades classificar o estabelecimento segundo os critérios abaixo:

Satisfatorio — Propdr a certificagao;

Em exigéncia — A empresa deve proceder com a corregdo das NC e submeter acgbes
correctivas e preventivas (CAPA) a ANARME,IP;

Insatisfatério — Podendo resultar na interrupgdo de actividade, interrupgéo de importagdo

de produtos ja registados ou recolha dos produtos ja no mercado e encerramento das
instalagbes.

Todas as NC que resultem de infracgbes relacionadas com a distribuigdo,

armazenamento, importagéo, exportacao e dispensa de produtos farmacéuticos para o
uso humano seréo tratadas de acordo com a Lei n° 12/2017, de 08 de Setembro;

Tabela 01: Determinagao do Status Regulatorio

Ord. [Cenario Conclusao da Inspecg¢ao

1 Apenas NC-menores

Satisfatorio
Necessidade de submissdo do CAPA.

2 NC Menores e NC Maiores (210) Decisdo de conformidade a ser tomada apds a

Em exigéncia

recepgéao e avaliagao do CAPA.

CAPA = reinspeccéo (inspeccdo de seguimento)
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Suspenso (interdito)

Qualquer NC Critica ou varias maiores Submissao e avaliagao positiva do CAPA

(210)

CAPA = Reinspeccéao

13.ORIENTAGAO SOBRE COMO RESPONDER AS NC DA INSPECGAO (CAPA)
Apds a inspecgdo o estabelecimento deve preparar e implementar um plano para as
acgbes correctivas e preventivas (CAPA). O CAPA e as evidéncias da sua
implementacao devem ser elaborados com base nos principios de gestdo do risco de
qualidade e deverao ser apresentados a Autoridade no prazo de 60 dias Uteis a contar
da data da carta de apresentacao do relatorio de inspecgéo.
Apés a recepgao do CAPA, os inspectores analisam as evidéncias de implementagéo e
fornecem o relatério de avaliagdo do CAPA no prazo de 30 dias Uteis.
Se a empresa nio apresentar um relatério CAPA dentro do prazo prescrito sem qualquer
solicitacdo de prorrogagdo, a entidade sera considerada ndo conforme e as acgbes
regulatérias seréo aplicadas em conformidade com previsto na Lei e nas normas de Boas
Praticas.
O relatério indicara acgdes corretivas e acgdes preventivas, cronogramas e evidéncias
para implementagao para cada NC observada. \
O relatério de CAPA deve ser feito em conformidade com guido fornecido pela ANARME

sobre procedimentos de resposta aos relatérios de inspecgao.

14.EMISSAO DE CERTIFICADO
Um certificado serd emitido quando se concluir que a entidade esta em conformidade
com os requisitos do BPD e sera valido por dois (2) anos.
O certificado BPD nao sera concedido se a Autoridade considerar que o requerente ndo
cumpre 0s requisitos da legislagao vigente sobre a matéria.
O certificado pode ser suspenso sempre que se verificar que a entidade ndo cumpre com
as directrizes de BPD.
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15.ACCOES REGULATORIAS
As accdes regulatérias serdao aplicadas de acordo com a legislagdo vigente, a Lei
12/2017, de 08 de Setembro, Lei do Medicamento, Vacinas e outros Produtos de Saude
para o uso humano, o Regulamento de Boas Praticas de Distribuigdo e demais legislagéo
o Exercicio da Actividade Farmacéutica.
O status regulatério e os relatérios de inspecgdo serdo publicados na pagina oficial da
ANARME e na secretaria geral para o consulta publica.
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ANEXO I: ASPECTOS A SEREM VERIFICADOS DURANTE A INSPECCAO

Nesta seccao estso listados Os aspectos que, de maneira geral, os inspectores verificam
durante uma inspecgéo em BPD. Entretanto, dependendo do foco da inspecgédo, nem
todos os itens serzo avaliados ou ainda, pode ser necessaria a verificagao de itens que
nao estio aqui mencionados. Esses aspectos ndo exaustivos e nso isentam o
cumprimento de toda legislaggo vigente sobre as Boas Praticas de Distribuicao.

1. Gestdo de Qualidade

* Sistema de Gestio de Qualidade que estabelece as responsabilidades do pessoal
chave, procedimentos operacionais para todas actividades conduzidas nas
instalagdes;

* Registos de actividades (Ex. Registos de importacéo, armazenamento,
distribuicdo e transporte)

® Actividades terceirizadas:

* Gestdo de riscos

* Procedimentos de gestao de reclamagées, recolhas do mercado, devolugdes,
eliminacédo de produtos, etc;

* Auto-inspeccées

* Alteragdes;

e Rastreamento de produtos

2. Organizagio e Pessoal Técnico
Os seguintes itens poderao ser verificados:

* Organograma contendo todos os departamentos, fungées e responsaveis por
cada area.

* Qualificacao e adequacéo do pessoal;
* Responsabilidades de pessoal chave (Ex. Director Técnico)
¢ Descricao dos cargos, qualificagées e treinamentos de cada funcionario:

@ Treinamentos;
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 Higiene Pessoal

3. Instalagdes, Armazenamento, Equipamentos e Transporte

e Adequacdo das instalagdes para as actividades conduzidas no estabelecimento
incluindo facilidades para a conservagdo de produtos controlados como por
exemplo psicotrépicos;

e Segregacao das areas de acordo com as diferentes actividades

o Sistemas de seguranca e combate a incéndios

e Controlo de pragas

e Controlo de Temperatura e Humidade;

e Mapeamento de temperatura tendo em consideragao as esta¢des do ano;

¢ Qualificacdo dos equipamentos e Transporte

e Controlo de temperatura durante o transporte

e Facilidades de transporte para produtos de frio

e Sistema de Alarmes

¢ Plano de manutengao das instalacdes e dos equipamentos

e Acessos controlados

¢ Sistemas de contingéncias em caso de queda de corrente eléctrica

e Locais segregados para produtos em quarentena, materiais radioactivos ou

inflamaveis

4. Sistemas Informaticos
e Finalidade da utilizagédo do sistema;
e Procedimentos para criagdo, modificacao, exclusao, manuteng¢ado ou transmissao
de registros eletronicos;
e Presencga de trilha de auditoria para identificar qualquer entrada e alteracédo de
dados no sistema;
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e Presenca de backup, recuperacdo de dados ou plano de contingéncia para evitar
perda de dados (incluindo nos casos de atualizacido de softwares);
e Validagdes do sistema

e Niveis de acessos

5. Documentagao
e Registos de todas actividades realizadas na entidade como:
e |mportacgées;
¢ Distribuigéo;
e Transporte;
e Operagdes de compra e fornecimento;
e Lista de produtos;
e Politica de retengdo de documentos;
o Aprovagoes de fornecedores e clientes
e Auditorias a fornecedores
¢ Relatérios de auditoria

e Contratos e Autorizagdes de introdugao no mercado;
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ANEXO II: SOLICITAGAO DE INSPECGAO EM BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO

LOGOTIPO
NOME DA ENTIDADE
A
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO

Att: Divisao de Inspecgao e Licenciamento de Entidades

MAPUTO
N.Ref. Data: / 120

Assunto: Pedido de inspeccao em BPD

EU , ha qualidade de (fungdo )

, vem por este meio sciicitar a marcagdo de uma inspecgéao para efeitos
de certificacao do estabelecimento XXXXXXXXXX com enderegco XXXXXXX, portador
do Alvara XXXXXX (descrever o tipo de actividade que se dedica).

Com os nossos melhores cumprimentos.

Titulo

Assinatura
Contacto
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