GMP VET 2026 Form®ventos

Os novos Regulamentos de Execucdo das Boas Préticas de Fabrico de Medicamentos
Veterindrios e Substancias Ativas entram em aplicacao a partir do dia 16 de julho de 2026

BOAS PRATICAS DE FABRICO de
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Uma analise completa para identificar e abordar as principais dreas onde sao
necessarias alteractes, para garantir a conformidade das Operac6es e do Sistema

de Qualidade com novas exigéncias dos Regulamentos 2025/2091 e 2025/2154




OBJETIVOS Formiventos

0 novo quadro juridico das Boas Préaticas de Fabrico (BPF), que substituird o Volume 4 do
Eudralex, afetard mais do que apenas os fabricantes de produtos veterinarios. Todos 0s
produtores de substancias ativas, parceiros contratuais, importadores, titulares de autorizacao de
comercializacdo, pessoas qualificadas e autoridades nacionais tém novas obrigagtes de
conformidade mais rigorosas.

A transicdo da abordagem unificada de Boas Praticas de Fabrico (BPF) apresenta desafios que os
operadores do setor de medicamentos veterindrios devem enfrentar e para 0s quais deverao
estar preparados até julho de 2026.

Embora a estrutura ainda reflita aspectos das diretrizes de Boas Préticas de Fabrico (BPF) para
uso humano, os fabricantes precisam aborda-la como uma regulamentacdo separada e nao
devem confundir as duas, especialmente as organizacdes que fabricam medicamentos tanto
para uso humano quanto para uso veterinario.

Portanto, os fabricantes precisam agora de lidar com dois sistemas regulatorios diferentes ao
atender em ambos os mercados para manter a conformidade e acompanhar as atualizacdes
regulatadrias.

Antes da entrada em vigor das novas regulamentacoes, as empresas devem realizar uma analise
de lacunas para identificar e abordar as principais areas onde sdo necessarias alteracdes:



Form ventos

PROGRAMA

* 0 novo papel do titular de autorizacdo de mercado

* As novas responsabilidades para todo o pessoal

* Revisdo anual da qualidade do produto e
determinacao das acGes corretivas ou preventivas

* Novo Sistema de Qualidade Farmacéutica mais
abrangente que cobre todo o ciclo de vida dos
produtos veterinarios

* Novo foco na gestao de riscos, melhoria continua e

conformidade regulamentar A SUA FORMADORA

* Novas obrigacdes relativas a atividades Dra Helena Ponte

subcontratadas
Professora Universitaria

em Medicina Veterinaria e
« Novas obrigacdes relativas as autoinspecdes em Ciéncias Farmacéuticas

» Formalizacao contratual obrigatoria




GMP VET 2026 Form‘ventos

BOAS PRATICAS DE FABRICO
de MEDICAMENTOS 29 maio

9.15-17.30

VETERINARIOS Lisboa

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

,,,,, HORARIO
ﬁ Os Assistentes serao recebidos as 9.00 h. O evento terd inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

Para inscricoes até 4 de maio: 649 € + iva
Para inscricoes ap6s 4 de maio : 699 € + iva

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

Descontos para mais de 2 participantes. Consulte-nos!
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