Form‘ ventos

Visao integrada sobre os processos GACP (NOVA
guideline GACP) e GMP de producao da

GMP CANABIS

17 de junho Analise dos processos inerentes ao cultivo (NOVA guideline GACP), fabrico e
9.15-17.30 de controlo de qualidade dos produtos medicinais a base de canabis, tendo

Lisboa em consideracdo as guidelines de qualidade e/ou legislacao aplicaveis




Formiventos

OBJETIVOS

Formacdo avancada para atualizar e aprofundar (de forma integrada) os
conhecimentos e competéncias sobre o ciclo de producado de produtos medicinais a
base de candbis, tendo em consideracao as guidelines de qualidade GACP (Nova

guideline), GMP e/ou outras aplicaveis:

Topicos a desenvolver:
* Cultivo da planta de canabis (incluindo a nova guideline GACP)

* Fabrico do API e do produto medicinal final a base de canabis

- Definicdo dos diferentes tipos produtos e suas especificacdes “Gostei muito da formacao .
Adquiri novos
- Controlo de qualidade e principais desafios conhecimentos e esclareci
algumas ddvidas que tinha
Uma o6tima oportunidade para uma partilha de conhecimento, experiéncia acerca da Canabis
Medicinal”
profissional ,resolucdo de dividas e andlise de casos praticos CANNPRISMA




PROGRAMA Formiventos

CULTIVO DE CANABIS MEDICINAL:

* Revisao dos pontos chave da Nova versao da guideline GACP

» Cultivo outdoor, indoor ou em estufa. Quais sdo os desafios/preocupacdes?

* Plantas mae. Cuidados e manutencao.

* Clonagem, transplantacao e plantacao. Procedimentos e documentacao.

* Cultivo de producao e processo de colheita. O processamento primario. Onde esta a linha entre GACP e GMP?
* Nutricao das plantas e o controlo de pestes.

* Requisitos de seguranca.

FABRICO DE PRODUTOS A BASE DE CANABIS:

* Revisao dos aspetos chave das guidelines GMP (partes | e |l).

* Processo de fabrico do API (flor seca, extrato, destilado e purificado). Exemplos de fluxos de processo. Parametros criticos do
processo e atributos criticos de qualidade.

* Processo de fabrico do produto final (flor seca e solucao oral). Exemplo de fluxos de processo. Parémetros criticos do
processo e atributos criticos de qualidade.

* Aspeto de seguranca relevantes.

PRODUTO MEDICINAL A BASE DE CANABIS

* Substancia, preparagao ou medicamento. Definicoes e fronteiras.

* Definicdo do produto flor seca, extrato, destilado, purificado (THC e cristal de CBD) e solugdes padronizadas (solucdes orais).
* Especificacoes relativas aos diferentes productos. O porqué de cada parametro e respetivos critérios de aceitacao.

CONTROLO DE QUALIDADE DA CANABIS MEDICINAL

* Requisitos GMP para o laboratério.

* Controlo em processo e controlo do produto final. Desafios analiticos.

* Estudos de estabilidade. Estabilidade inicial, ongoing e em uso. Parémetros de controlo em estabilidade e critérios de
aceitacao.

DISCUSSAO DE CASOS PRATICOS E DA EXPERIENCIA PROFISSIONAL ao longo da formagao
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https://the-force.org/
Desde setembro 2022
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Responsible for the quality department (GACP and GMP quality assurance and
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She led the licensing, GMP1 and GMPZ2 certifications processes

TILRAY PORTUGAL

Abril 2017 — setembro 2022

A SUA FORMADQORA

Technical Director for medicines in general and for narcotics/psychotropics
Pharmout Farmacéutica Internacional
Outubro 2008 — dezembro 2010

Universidade Fernando Pessoa
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Desde outubro 2000
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Visao integrada sobre os processos GACP (NOVA
guideline GACP) e GMP de producao da

17 de junho

GMP CANABIS o v

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORARIO
w28l g Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento terd inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

849 € + iva

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

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
BER
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