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A qualificacao de fornecedores de matérias-primas, quer sejam substancias ativas
ou excipientes, é crucial para assequrar a producao de medicamentos seguros e

|dentificacao das eficazes.
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Pesquisa e selecao inicial OBJETIVOS
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medicamentos, minimizando riscos e garantindo conformidade regulatoria. No futuro,
para garantir uma cadeia de abastecimento sustentavel e resiliente, as empresas
necessitam de garantir uma gestao proativa dos fornecedores, integrando inovacgoes
como a ciberseguranca e a validagao de fornecedores alternativos.
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Monitorizagao continua e

reavaliacao do fornecedor REFERENCIAS

I(]7A Good Manufacturing Practice Guidance (2024). U.S. Food and Drug Administration. https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/q7a-good-
manufacturing-practice-guidance-active-pharmaceutical-ingredients
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e (sarantir a sequranca e eficacia dos medicamentos
© e Mitigar riscos na cadeia de fornecimento
/7 e Assegurar a conformidade requlatoria
. N\ e Implementar estratégias de qualificacao
a v » (Controlo rigoroso dos fornecedores, assegurando a seguranca dos doentes
iy - Preé-avaliacao do
e / fornecedor . <
| ESTRATEGIAS PARA A QUALIFICACAO DE FORNECEDORES
o Auditoria de qualificagao * Inspecoes e Auditorias Rigoresas: Inspecoes e auditorias detalhadas garantem a
o do fornecedor conformidade dos fornecedores com padroes regulamentares
O
E e Controlo de Processo e Documentagao: Assegura-se que 0s processos de fabrico
§ g e documentacao dos fornecedores estao alinhados com as praticas de qualidade
‘@ ol ) e Testes de Rececao e Aprovacao de Materiais: Cada lote de matérias-primas é
£ Avallacao e aprovacao de testado e documentado antes da sua utilizaco
K documentacao
LL \
NN e Alinhamento de Atributos Criticos de Qualidade: Especificacoes acordadas entre
(g Testes de qualidade e empresas e clientes garantem que os produtos atendem aos requisitos regulatorios.
O validacao dos materiais
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= Contrato e ahnhamento A qualificacao de fornecedores de matérias-primas € uma etapa critica para 0 SUcesso
§« de especificagoes dos produtos farmacéuticos e essencial para a seguranca e eficacia dos
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L’/ Supplier Qualification Program for Key Raw Materials. (2023). ISPE | International Society for Pharmaceutical Engineering. https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/march-april-
2022/supplier-qualification-program-key-raw-materials

Gestao de riscos



