FORMACAO IN-COMPANY Formiventos

A legislacao impde a obligatoriedade de formacdo em BDP e no dmbito do impedimento de introducdo na cadeia de
abastecimento de medicamentos falsificados, do pessoal envolvido em todas as fases das atividades de distribuicao,
assim como a existéncia de registos de todas as acdes de formacao e a avaliagao periddica da eficicia das mesmas

Boas Praticas de Distribuicao

Formacdo béasica e abrangente para o pessoal envolvido em todas as fases das
atividades de distribuicao , para garantir o compliance com as BPD

Todos os aspetos chave

* (Gestado da Qualidade

» Operagdes -

* Reclamacdes, Devolucdes e Suspeitas de Medicamentos Falsificados
» Transporte de medicamentos

912 570 003 formiventos.com gerol@fc(miven’ros.com



FORMACAO A MEDIDA

De acordo com as GDP, o Diretor Técnico tem a responsabilidade de garantir os programas de formacao
inicial e continua do pessoal

A regulamentacao especifica a necessidade da formacao do pessoal relativamente a:
- Obrigatoriedade de formacao em BDP do pessoal envolvido em todas as fases das atividades de

distribuicao
-Formacao do pessoal no ambito do impedimento de introducdo na cadeia de abastecimento de

medicamentos falsificados
Na Formiventos temos formado mais de 300 pessoas nos ultimos anos, com um 100 % de satisfacao.

Fale connosco, e desenharemos uma proposta de conteldos, hordrios e carateristicas especificas para as

suas necessidades

geral@formiventos.com

912 570 003 formiventos.com



Formiventos

FORMAGCAO E ORGANIZACAO DE EVENTOS

Desde o 2015 a Formiventos tem contribuido para a formacao dos
seus clientes com solugcbes da maxima qualidade

EdicOes da formagéo inter-empresas y
BOAS PRATICAS de DISTRIBUICAO de Medicamentos

EdicOes da formagéo inter-empresas y
BOAS PRATICAS de DISTRIBUICAO de Dispositivos
Médicos

sessoes de formacdo IN-COMPANY nas instalacdes dos
nossos clientes

de satisfacdo dos formandos

geral@formiventos.com



Legislagao nacional referente ao Sistema das Boas Préticas de
Distribuicdo por Grosso de Medicamentos de uso Humano

CAPITULO 1 - Gest3o da Qualidade CAPITULO 2 - Pessoal

= Direcdo Técnica. Responsabilidades
= Qutro pessoal

= Formacao

= Higiene

sSistema de qualidade

=Gestao das atividades subcontratadas
sAnélise da Gestdo e Acompanhamento
=Gestdo dos Riscos para a Qualidade

» Definicdo de Risco

* Processo Geral de Gestao de Riscos de Qualidade
* Avaliacdo e controlo dos Riscos

» Comunicacaoe revisdo dos riscos

* Responsabilidades da implementacdo do processo

=CAPITULO 3 - Instalacdes e Equipamentos Instalagbes
= Controlo da temperatura e ambiente
= Equipamentos
= Qualificacdo e validagao
= Sistemas Informaticos

de gestao dos riscos para a qualidade na
distribuicao

* Responsabilidades do Diretor Técnico e da Equipa
da Gestdo de Riscos

* Procedimentos relacionados com a Gestdo dos
Riscos para a Qualidade na atividade de
distribuicao.

AREAS DE GESTAO DOS RISCOS PARA A QUALIDADE

Atividades Subcontratadas

Monitorizagao das condi¢cdes ambientais

Sistemas Informaticos

Qualificacao e Validacao

Qualificacao dos Fornecedores

Reclamacdes e medicamentos suspeitos de falsificacdo
Devolugtes de medicamentos do mercado

Transporte de Medicamentos

=CAPITULO 4 - Documentacao
= Procedimentos
= |nstrucoes
= Registos
= Contratos

=CAPITULO S - Operagbes
= Qualificacdo dos fornecedores e clientes.
= Monitorizacdo /desqualificacao dos fornecedores e
clientes
= Responsabilidades do Diretor Técnico
= Rececgdo
= Armazenamento
= Destruicdo de medicamentos obsoletos
= Picking
= Fornecimento
= Exportagao para paises terceiros

= |mportacdo de medicamentos : legislagao comunitéria e

nacional

12 570 003 formiventos.com

geral@formiventos.com



PROGRAMA (Cont.)

CAPITULO 6 - Reclamacgdes, Devolugbes, Suspeitas de
medicamentos falsificados e Retiradas de medicamentos

* Reclamacodes

* Medicamentos devolvidos

* Medicamentos falsificados

e Tipos de recolhas de medicamentos do mercado

obrigacoes do distribuidor.
* Responsabilidades do Diretor Técnico

Medidas a implementar para prevenir a entrada de
medicamentos falsificados no circuito da distribuicdo de
medicamentos

* Dispositivos de seguranca de medicamentos

* Medicamentos que devem ter Dispositivo de Seguranca

* Regulamento do Ato Delegado de Dispositivos de
Seguranca

Legislacao nacional de Dispositivos de Seguranca

Suporte nacional do Identificador Unico .

Verificacao da autenticidade do Identificador Unico
Obrigacgoes do distribuidor por grosso de medicamentos
Desativacao do Identificador Unico pelgs distribuidores
Reverter o estado de um Identificador Unico Desativado
Sistema nacional de verificacdo de medicamentos

Novas obrigacdes dos distribuidores por grosso de
medicamentos relacionadas com a implementacao
nacional da legislacdo referente aos Dispositivos de
Seguranca

CAPITULO 7 - Atividades Subcontratadas na Distribuicdao /
Responsabilidades

» (ontratado

* (ontratante

CAPITULO 8 - Auto-inspecodes

10 de autoinspecdes ao Sistema das GDP (auditorias
nas e externas)

* Responsabilidades do Diretor Técnico

» Avaliacao da eficacia das medidas corretivas/preventivas

570 003 formiventos.com

CAPITULO 9 - Transporte de medicamentos
» Contentores, embalagens e rotulagem
* Produtos que necessitam de condicdes especiais
» Validacao das condicdes de transporte

CAPITULO 10 - Disposicdes aplicaveis aos Brokers
* Definicdo de Broker
e Sistema de Gestao de Qualidade

Procedimentos de inspec¢ao para distribuidores por
grosso de medicamentos.

Sistema de Boas Praticas de Distribuicao de
Substancias Ativas:

* Sistema de Qualidade

* Pessoal

* Documentacao

* Instalacdes e Equipamentos

* Operacodes

* Devolugbes, Reclamactes e Retiradas do mercado
* Autoinspecbes

Importacao de substancias ativas utilizadas no fabrico
de medicamentos.

geral@formiventos.com



Formiventos

O curso GDP’s de Medicamentos foi muito FORMAGAO E ORGANIZAGAO DE EVENTOS
produtivo e com grande nivel de interacao. *
DAIICHI SANKYO PORTUGAL

"‘Evento muito bem organizado do ponto de
vista da escolha do formador, agenda de
temas a abordar e logistica. Evento muito

interactivo * BIOGEN PORTUGAL

“Tema extremamente atual, exposicao dos
temas e explicacao de elevada qualidade
tecnica " TECNIFAR

“Excelente evento com informacao pertinente, clara e
objetiva Formadora com conhecimento aprofundado e
experiéncia pratica absolutamente essencial para
clarificar eventuais duvidas dos participantes .”

formiventos.com



