“ Formacdo muito Util e extremamente esclarecedora . Ajudou a

&
clarificar conceitos e oportunidades para trocar ideias e experiéncias F m -I-
e esclarecimento de duvidas “. BAYER PORTUGAL Or Vel l OS

BOAS PRATICAS

de DISTRIBUICAQ
DISPOSITIVOS MEDICOS




Formiventos

OBJETIVOS

Consiga uma visao abrangente e atualizada dos assuntos
regulamentares e operacionais que garanta um adequado
desempenho das suas funcoes

* Novas obrigacdes do Diretor Técnico e do responsavel pela

gestao da qualidade “
* Qualificacao , reavaliacao e desqualificacao de fornecedores Muito dtil,
* Novos procedimentos de inspe¢ao Nacionais formadora com

* (Gestdo de reclamactes e devolucgdes de Dispositivos Médicos muito conhecimento.

Temas muito bem
estruturados

* Como aplicar os principios de gestao de riscos as atividades
desenvolvidas no ambito da distribuicdo por grosso
o N . . VIRTUGAL
* Auditorias as entidades subcontratadas para as atividades de

distribuicdo e auditorias internas/externas ao Sistema das BPD

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com



PROGRAMA

BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO: OBJETIVOS E APLICACAQ

Requisitos do sistemna nacional das Boas Praticas de Distribuicdo de Dispositivos

Médicos
* Legislagao nacional e enquadramento regulamentar

*Responsével técnico: responsabilidades no fabrico e distribuicdo por grosso de

dispositivos médicos

*Obrigacdes do distribuidor por grosso

*Requisitos Essenciais do Sistema de BPD

*Quais as Guidelines de GDPs nas vertentes:
e Pessoal

InstalacOes e equipamentos

Procedimentos

Documentacao e Registos

Reclamacgdes e Dispositivos Falsificados

Rececao e Expedicao

Armazenamento

Transporte

Devolucoes

Recolhas

Produtos Rejeitados

* Quais os procedimentos nacionais de Inspe¢ao a Dispositivos Médicos
* Consequéncias para as entidades do nao cumprimento Distribuicao

912 570 003 formiventos.com

Formiventos
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Tema bastante
pertinente
e uma
apresentacdo
clara e
elucidativa.

NIPPON GASES

geral@formiventos.com



Formiventos

* Consultora e formadora na empresa MTA Pharma, desde maio 2018

» Consultora especialista do EBRD ( European Bank for Reconstruction and
Development), em projetos na Inddstria Farmacéutica

* Consultora e formadora na empresa BalanceTalent, desde Fevereiro 2015

» Auditora de sistemas de qualidade: ISO 9001:2015

» Diretora Técnica de AbbVie Lda . Agosto 2012 - Junho 2014

» Diretora Técnica de Abbott Laboratérios, Lda. Julho 1998 — Julho 2012

» Diretora Técnica para COSLAB Laboratérios, Maio1997 — Julho 1998;

» Diretora de Qualidade .COFACO, SA, Industria Alimentar, Marco 1996 - Maio 1997

» Chefe de Controle de Qualidade na JABA Farmacéutica . Marco 1988 — Fevereiro
1996

» » Técnica de Qualidade na J & J Portugal, Marco 1985-88

-
Teresa Cruz FORMACAO

MTA Pha rma  Licenciada em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmacia de Lisboa, 1984

» Pos Graduacdo em Engenharia da Qualidade pelo 1SQ/Universidade Nova de Lisboa .
1993

» Especialista em Inddstria Farmacéuticas pela Ordem dos Farmacéuticos. 1992

» Saber Liderar: programa de Desenvolvimento em Lideranga, Abbott/UCP , 2007

* “PAGEF” Programa Avancado de Gestdo para Farmacéuticos UCP/OF. 2007

» Direito Farmacéutico - Curso Pds Graduacao, Faculdade de Direito da Universidade
de Lisboa, Abril 2014.

A SUA FORMADORA

formiventos.com




Form® ventos

BOAS PRATICAS

de DISTRIBUICAG

9.15-17.30

DISPOSITIVOS MEDICOS Lisboa

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

X235 HORARIO
ﬁ Os Assistentes serao recebidos as 9.00 h. O evento terd inicio as 9,15h, terminando aproximadamente as 17,30 h.

PRECO

Para inscricoes até 8 de outubro: 999 € + iva
Para inscricoes apés 8 de outubro: 1099 € + iva

O valor da inscri¢do inclui a documentacao on-line ,almoco e café

gz ) Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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