PROJECTO ISO / INFARMED

23 /01 /2014




Acordo de Parceria wo:Eo:rso

AMBITO

O Projecto I1SO surge em 2005, sob a égide do Infarmed I.P., e com as empresas que constituiam o
projecto PharmaPortugal, com o objectivo de desenvolver grupos de trabalho em areas especificas,
constituidos por representantes da Industria nacional, promovendo a harmonizagio de procedimentos
e beneficiando das potenciais sinergias entre Entidades Aderentes.

Na sua génese, quatro Grupos de trabalho foram definidos — Qualificagdo de Fornecedores, Compras,
Formacao e Eficiéncia Energética.

Actualmente encontram-se activos os trés primeiros grupos acima indicados.
Considerando:

A importancia de garantir uma crescente convergéncia entre Industria Farmacéutica e Autoridade
Competente;

A complexidade dos requisitos legislativos e regulamentares associados a actividade;

O interesse estratégico que a unido da Industria Farmacéutica representa para o pais, como veiculo de
sustentabilidade, inovacao e desenvolvimento;

Que o Projecto ISO se enquadra nos objectivos da Parceria PharmaPortugal e nos do Protocolo de
Parceria entre o PharmaPortugal e o INFARMED, I.P.;

surgiu a necessidade de regulamentar a ligagdo entre o Projecto, a Autoridade Competente e as

empresas que constituem a Parceria PharmaPortugal, pelo que se define o seguinte Acordo de
Parceria.

| - Entidades Aderentes Projecto ISO
1 — Os Objectivos do Projecto I1SO e as condigdes de adesdo ao Projecto encontram-se descritas no
Anexo |;
2 — As Entidades Aderentes ao Projecto ISO encontram-se listadas no Anexo Il;

3 - A Parceria PharmaPortugal adere em nome e representacdo das empresas que constituem a
Parceria;

4 — As Entidades Aderentes comprometem-se a cumprir o disposto neste Acordo, e nos documentos

operacionais disponibilizados para cada Grupo de trabalho especifico; pela assinatura do Anexo IV é
formalizada esta intencao;
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5 - Para além das empresas que constituem a parceria PharmaPortugal podem aderir outras empresas
que cumpram os requisitos nas “Condicdes de Adesdo” constantes do Anexo [;

Pharma Portugal adere em representagao das empresas que constituem a Parceria.

Il - Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde I.P.

Sem prejuizo das disposi¢cdes legais que regulam a accdo da Autoridade junto da Industria
Farmacéutica, e acautelando todos os pressupostos de isengdo, confidencialidade, auséncia de conflito
de interesses e transparéncia, o Infarmed I.P.:

1 - Autoriza a utilizagdo da referéncia a este Acordo pelo Projecto 1SO, na elaborac¢io da sua
documentagdo operacional, bem como na de cada Entidade a nivel individual;

2 - Autoriza a referéncia a este Acordo a outras partes interessadas, como clientes e fornecedores, das

Entidades aderentes ao Projecto.

111 = Intengdes / Obrigac¢des das partes

1 - Projecto ISO
Cada Entidade Aderente:

- Aceita que a sua participagdo neste Projecto é transversal aos grupos de trabalho activos, designando
o (s) representante (s) mais adequados dentro de cada organizacio;

- Compromete-se a cumprir o disposto nos procedimentos operacionais, para cada area de actividade;

- Compromete-se a participar nas reuniGes de trabalho promovidas por cada Grupo de trabalho ou
pelo Projecto de um modo global, justificando atempadamente faltas previstas;

- Compromete-se a partilhar informagao relevante e necessaria para o bom desempenho das tarefas /
actividades identificadas.

O Projecto ISO:

- Designa anualmente um representante, através de reunidao magna de representantes das entidades
aderentes, que estabelece a ligagdo entre Projecto e Autoridade, identificado no Anexo Ill deste

Acordo;

- Disponibiliza anualmente ao Infarmed I.P. os indicadores de desempenho de cada érea de actividade;

23/01/2014 Pag. 3 /11



Acordo de Parceria "E's"

- Disponibiliza aos quadros do Infarmed I.P a possibilidade de participar nas actividades que possam
constituir uma mais-valia para a articulagdo entre a Autoridade e as Entidades Aderentes ao Projecto;

- Informa o Infarmed I.P. sempre que houver alteragdes a constituicdo do Projecto, no que respeita as
Entidades Aderentes, ou alargamento da actividade a outras areas da industria.

2 — Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde I.P.:

- Designa um representante que estabelece a ligagdo entre Autoridade e Projecto, identificado no
Anexo Il deste Acordo.

- Reserva-se no direito de solicitar periodicamente informag6es ou esclarecimentos sobre a actuacio
do Projecto 1SO, ndo obstante o reporte anual estabelecido;

- Disponibiliza o apoio técnico possivel, nomeadamente pela participacdo dos seus quadros como
oradores, em formagdes e workshops organizados pelo Projecto;

- Disponibiliza as suas instalagoes para a realizacdo das reunides periédicas de acompanhamento do
Projecto, bem como para a realizagdo de eventos pontuais, como workshops ou formacdes.

IV. Confidencialidade

Todas as informagdes partilhadas entre as Entidades Aderentes ao Projecto e o Infarmed I.P., sé serdo
utilizadas no ambito deste Acordo e ndo serdo usadas fora do seu contexto.

V. Termo

Este acordo inicia com a data da assinatura do mesmo por cada Entidade Aderente e pelo Infarmed I.P.
e tera uma validade de 2 anos.

Apos esta data, o acordo é renovado automaticamente para as entidades que se mantenham
Aderentes.
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Lisboa, 23 de Janeiro de 2014

Pelo Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde I.P.,

b Lot &L,

Helder Mota Filipe (Vice- Presr nte)

Pelo PHARMAPORTUGAL:

W ol CEMQU-@

Manuela Cabugueira

i

7/
/‘/ /44// e cq@/ //’-—*’7

i Mlguel Russ’

Pelas Entidades Aderentes a titulo individual,

Generis Farmacéutica, S.A.:

(_@{-QU;\Q oS ok B/[ Z\

Pedro Moreira da Silva (Diretor | Business Unit Industrial & Operacdes)

Laboratonﬁf\ﬂa\,

/éao:

Ider Cassis (Dlretor Geral)

T
LEF - Infosaude - Instituto de??;ﬁo e Inovagao em Saude, Unipessoal, Lda:

L <,

Anténio Bica (Diretor Técnico / Administragio)
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OM Pharma S.A.:

il

ép{énio Jordﬁéjﬁrocurador)

N

Isilda Serra Wor} ]

Sofex Farmacéutica, Lda.:

Ana Macedo (Gerente)
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ANEXO |
OBIJECTIVOS

O Projecto ISO esta organizado em trés Grupos funcionais — Qualificagdo de Fornecedores, Compras e
Formacao, assentando a sua base de funcionamento:

- na harmonizagdo de procedimentos de trabalho;
- na optimizacdo de meios e recursos;

- na partilha de informagdo e conhecimento;

- na melhoria continua das suas organizac¢des;

com o objectivo final de, cumprindo todos os requisitos das Boas Praticas de Fabrico, optimizar o
desempenho de cada processo abrangido, pela criagdo de sinergias entre as Entidades e pelas mais
valias resultantes do Projecto.

METODOLOGIA DE TRABALHO

Cada Grupo dispde de um conjunto de documentos que definem os procedimentos a adoptar para
cada drea. As Entidades poderdo utilizar estes documentos como suporte para a sua documentacio
interna, sendo que os procedimentos internos implementados para cada area — Fornecedores,
Compras e Formagdao — sdo da responsabilidade de cada organizacao.

De acordo com as necessidades e disponibilidade dos Grupos, decorrem no minimo duas reunides
anuais de acompanhamento de actividades. Toda a restante comunica¢io se processa por via
electronica ou por telefone.

Cada Grupo de Trabalho designard um Coordenador, sendo os critérios dessa designacdo da
responsabilidade do Grupo de Trabalho, que é responsavel por:

- coligir toda a informacao relevante;

- elaborar programas de trabalho e executar o seu acompanhamento;

- agendar as reunides de acompanhamento e / ou promover a comunica¢io entre os membros do
Grupo.

CONDIGOES DE ADESAO

As organizagdes que pretendam aderir ao Projecto, e que manifestem esta intengao junto de qualquer
uma das Entidades ja integrantes do mesmo, sera enviada uma copia deste Acordo, bem como os
procedimentos operacionais em vigor para cada area especifica.

Poderdo aderir ao Projecto Entidades nacionais que disponham de uma Autoriza¢io de Fabrico e de
um Certificado de Boas Praticas de Fabrico para Medicamentos de Uso Humano e/ ou Medicamentos
Experimentais conferidos pelo Infarmed I.P.
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E solicitado a Entidade proponente que:
- disponibilize informagdes sobre a organizagdo, nomeadamente o cumprimento com as BPF, como
indicado em cima;

- manifeste a sua aceitagdo quanto ao disposto nos documentos avaliados;

- designe um ou mais representantes da sua organizagdo para integrar (em) as equipas de trabalho.
Para o caso do Grupo de Qualificagdo de Fornecedores é solicitado comprovativo do treino e
qualificagdo do representante enquanto auditor;

- ainda no caso do Grupo de Qualificagdo de Fornecedores, é solicitado ao novo elemento que integre
a equipa que realizard a auditoria programada para uma data préxima, de modo a efectivar a sua
participacdo, o que podera fazer ja como auditor, ou como observador em treino.

Cada Coordenador devera estar atento ao grau de cumprimento e desempenho das varias Entidades,
procurando em conjunto com as mesmas eventuais solugées / propostas de mitigacdo de eventuais
falhas.

Nas reunides de acompanhamento de cada Grupo devera ser avaliado o desempenho das Entidades
Aderentes, e discutidas eventuais sangbes no caso de incumprimento das regras definidas, que

poderdo passar por:

- elaboragdo de um plano de contingéncia, confirmando-se que héa razdes justificaveis para o
incumprimento e que hé intengao de permanéncia da organiza¢do no Projecto;

- comunicacao directa com a organiza¢do em causa;

- exclusdo da Entidade, quando esgotadas todas as possibilidades de efectivagdo da sua participacio
nos Grupos de trabalho.
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ANEXO Il

ENTIDADES ADERENTES:

1. Empresas da Parceria PharmaPortugal:

Bial — Portela & C2., S.A.

2. Empresas aderentes a titulo individual:

Generis Farmacéutica, S.A.

| Sofex Farmacéutica Lda.
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ANEXO 11l

REPRESENTANTES

INFARMED I.P. : Maria Jodo Morais

Contacto: mjoao.morais@infarmed.pt

PROJECTO ISO: Margarida Mesquita de Carvalho

Contacto: mmesquita@bluepharma.pt
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ANEXO IV
Designacdo da Empresa Nome / Fungéo Assinatura
Jodo Neves
Bial — Portela & C2., S.A. }(;a,\]@)ﬁ
(Administrador)
Maria Isolina Mesquita —
Bluepharma, Industria Farmacéutica S.A. o

(Vice-Presidente/Dir. Operacgdes)

Generis Farmacéutica, S.A.

Pedro Moreira da Silva

(Diretor | Business Unit Industrial &
Operacoes)

Grupo Atral Cipan

Antdnio José Marques da Costa

(Diretor Fabril)

Grupo Medinfar / Farmalabor — Produtos
Farmacéuticos, S.A

Jodo Lopes

(Diretor-Geral)

IBERFAR, INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

Rita Ferraz da Costa

(Administradora-delegada)

Laboratdrios Basi — Industria Farmacéutica,
S.A.

Hélder Barata

(Diretor Industrial)

2

Laboratério Edol — Produtos Farmacéuticos,
slAl

Carlos de Matos Quaresma SEV

Laboratérios Vitdria, S.A.

Hélder Cassis

(Diretor-Geral)

(Presidente Conselho de Administragdo) 4 SR ?

LEF - Infosatide - Instituto de Formac3o e
Inovagdo em Satde, Unipessoal, Lda

Antdnia Bica

(Diretor Técnico / Administracdo)

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Antodnio Domingos de Barros Ferreira

(Administrador)

OM Pharma S.A.

Antdnio Jorddo

(Procurador)

Isilda Serra

(Procurador)

Grupo Azevedos

Manuel Jodo Oliveira

(Vice-Presidente)

Sofex Farmacéutica, Lda.

Ana Macedo

(Gerente)

Tecnimede — Sociedade Técnico-Comercial,
S.A.

Miguel Ruas

(Vice-Presidente Conselho Administracdo)
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