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OBJETIVOS

Apresentasmos-Lhe a edicdo nimero 25 da formacao sobre as BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO ; uma formacao dinamica,

super interessante donde sao abordados os temas de forma pratica e concisa e adaptadas as varias realidades .

Uma formacgao essencial para todos os profissionais com atividades GDP que combina a legislagdo com casos praticos,

permitindo que seja mais facil compreender, aprender e colocar em pratica :

* 0 que se entende por manual de Qualidade

« Como aplicar os principios de gestao de riscos as atividades desenvolvidas no ambito da distribuigdo por grosso

*  Que equipamentos devem ser qualificados pelo distribuidor

« Como se articula a descricao das fungdes do Diretor Técnico e do responsavel pela gestdo da qualidade?

* De que forma devera o distribuidor por grosso demonstrar que o sistema informatico se encontra adequadamente
validado

« Como implementar o processo do controlo de alteragtes

* Qual a periocidade para calibragdo dos equipamentos criticos

« Como qualificar/reavaliar/desqualificar fornecedores e clientes

« Como realizar auditorias internas e externas? Qual devera ser a frequéncia das auditorias a realizar?
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Evento muito enriguecedor, ministrado por uma excelente
profissional e técnicamente muito preparada.

Formacdo muito completa onde foram abordados todos os
aspetos das boas pradticas de distribuicéo. “

NBC MEDICAL




PROGRAMA

Legislacao nacional referente ao Sistema das Boas Praticas de
Distribuicdo por Grosso de Medicamentos de uso Humano e
Substéancias Ativas

CAPITULO 1 - Gestao da Qualidade

sSistema de qualidade

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

* Definicdo de Risco

* Processo Geral de Gestao de Riscos de Qualidade

» Avaliacao e controlo dos Riscos

¢ Comunicacgaoe revisdo dos riscos

* Responsabilidades da implementacao do
processo de gestao dos riscos para a qualidade
na distribuicdo

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

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

AREAS DE GESTAOD DOS RISCOS PARA A QUALIDADE
» Atividades Subcontratadas
* Monitorizagcdo das condicdes ambientais
» Sistemas Informaticos
» Qualificacdo e Validacao
» Qualificacdo dos Fornecedores
* Reclamacdes e medicamentos suspeitos de falsificacdo
* Devolucbes de medicamentos do mercado
* Transporte de Medicamentos

Formiventos

=CAPITULO 2 - Pessoal
= Direcdo Técnica. Responsabilidades
= Qutro pessoal
= Formacao
= Higiene

=CAPITULO 3 - Instalacdes e Equipamentos
Instalacodes
= Controlo da temperatura e ambiente
= Equipamentos
= Qualificacdo e validacdo
= Sistemas Informaticos

=*CAPITULO 4 - Documentacao
= Procedimentos
= [nstrucdes
= Registos
= Contratos

=*CAPITULO 5 - Operagoes
= Qualificacdo dos fornecedores e clientes.
= Monitorizacdo /desqualificacdo dos fornecedores
e clientes
= Responsabilidades do Diretor Técnico
= Rececao
= Armazenamento
= Destruicdo de medicamentos obsoletos
= Picking
= Fornecimento
= Exportacgao para paises terceiros
= |mportacao de medicamentos : legislacao
comunitéria e nacional



PROGRAMA

CAPITULO 6 - Reclamacgodes, Devolugdes, Suspeitas de
medicamentos falsificados e Retiradas de medicamentos
Reclamacdes

Medicamentos devolvidos

Medicamentos falsificados

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

* Medicamentos que devem ter Dispositivo de
Seguranca

* Legislagao nacional de Dispositivos de Seguranca

* QObrigacdes do distribuidor por grosso de
medicamentos

CAPITULO 7 - Atividades Subcontratadas na Distribuicao /
Responsabilidades

» Contratado

* Contratante

CAPITULO 8 — Auto-inspecodes
Plano de autoinspecdes ao Sistema das GDP
(auditorias internas e externas)
» Responsabilidades do Diretor Técnico
* Avaliacao da eficacia das medidas
corretivas/preventivas
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CAPITULO 9 - Transporte de medicamentos
» Contentores, embalagens e rotulagem
* Produtos que necessitam de condicdes especiais
» Validagao das condicdes de transporte

CAPITULO 10 - Disposicdes aplicaveis aos Brokers
» Definicdo de Broker
¢ Sistema de Gestdo de Qualidade

Procedimentos de inspecao para distribuidores por grosso de
medicamentos.

Sistema de Boas Praticas de Distribuicdo de Substéncias Ativas:

* Sistema de Qualidade

* Pessoal

e Documentacao

* Instalacdes e Equipamentos

* Operacodes

* Devolugbes, Reclamacgdes e Retiradas do mercado
* Autoinspecbes

Importacdo de substéncias ativas utilizadas no fabrico de
medicamentos.



A SUA FORMADORA
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Sonia Rel

Percurso Académico:

Licenciatura em Ciéncias Farmacéuticas
(2002) e Adequacao ao Mestrado Integrado
(2012) - Faculdade Farmacia da Universidade
de Lisboa

Pds-graduacdo Farmacotecnia Avancada
(2008) - Faculdade Farmécia da Universidade
de Lisboa

Especialista em Indastria Farmacéutica
(2008) - Ordem dos Farmacéuticos

Executive Master Business Administration
(2020) - ISCTE/INDEG

Especialista em Distribuicdo Farmacéutica
(2024) — Ordem dos Farmacéuticos

Percurso Profissional

Hikma Pharmaceuticals
» Associate Director Operations Hikma Il Plant 2023 - Present
*  Qualified Person & Quality Systems Manager 2019 - 2022

Roche

* Head of Pharmacovigilance, Medical Information & Quality (2018)
*  Local Quality Responsible & Qualified Person (2014 - 2017) -

*  Quality Officer & Qualified Person (2010 — 2014)

DHL Supply Chain Life Sciences & Healthcare
«  Technical Director & Quality Manager (2007/2010)

Laboratérios Atral, S.A.
*  Production (2003/2007)
*  Regulatory Affairs Pharmacist (2002/2003)

formiventos.com




Formiventos

BOAS PRATICAS

de DISTRIBUICAQ

Lisboa

de Medicamentos de uso Humano e Substancias Ativas

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

5 HORARIO

sasl  Os Assistentes serdo recebidos na sexta dia 15 de maio as 13.45 h.

O evento terd inicio na sexta feira dia 15 de maio as 14.00 h, terminando aproximadamente as 20.00 h.
O evento terd inicio no sabado dia 16 de maio as 8.00 h, terminando aproximadamente as 14.00 h

PRECO

Para inscricoes até 17 de abril 1099 € + iva
Para inscricoes apés 17 de abril 1149 € + iva

%"/ 0 valor da inscricdo inclui a documentacao on-line e café

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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