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Na actualidade, ndo é suficiente garantir o cumprimento das leis. O Compliance Officer
tem de garantir que a empresa seja capaz de operar e crescer de maneira ética e legal sem
comprometer a sua eficiéncia

Desenvolver, executar e gerir o seu programa de

Compliance no

Setor Farmaceutico

28 de Janeiro de 2016. Hotel Novotel Lisboa

HOT TOPICS:

e O impacto do Compliance Officer na
estrutura organizacional: colaboragdes e
interagdes com outros departamentos

o RelagBes institucionais e
responsabilidades legais

e A implementagdo do programa de
Compliance : Procedimentos , plano de
comunicagdo, seguimento, controlo e
auditoria e estabelecimento de sangdes
disciplinares

o Novidades legislativas em matéria de
praticas de anticorrupgdo e anti suborno

o A responsabilidade corporativa e a dos
executivos

Procedimentos para detectar e evitar a
contrafagao de Medicamentos

Como garantir o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagao

NOVIDADE Nova Legislagdo
Nacional sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo

Supervisdo das atividades promocionais

O SEU FORMADOR

Pedro Vale Gongalves
Consultor e Of Counsel

P L M J _ SOCIEDADE DE ADVOGADOS, RL
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PROG RAMA, 28 de Janeiro de 2016. Hotel Novotel Lisboa

AS FUNGOES E RESPONSABILIDADES DO COMPLIANCE
OFFICER FARMACEUTICO

e A figura profissional do Compliance Officer dentro da
Industria Farmacéutica
> Que posto ocupa no desenvolvimento,
langamento e ciclo de vida do produto
> Quais sao e como evolucionardo as suas
competéncias bdsicas
> O Compliance Officer e o Comité de
Compliance

e O impacto do Compliance Officer na estrutura
organizacional: colaboracdes e interacdes com outros
departamentos
> Que interacdo tem o Compliance Officer com
os restantes departamentos
> Areas técnico-cientificas: 1+D, Registos e
Farmacovigilancia
> Areas comerciais: Marketing, Vendas,
Comunicacdo, Business Development
> Relag¢Ges institucionais e responsabilidades
legais

e A implementacdo do programa de Compliance: como
desenvolve-lo, executa-lo e geri-lo
> Politicas e procedimentos
> Formagao
> Plano de Comunicagao
> Seguimento, controlo e auditoria
> Mecanismo para o cumprimento dos
standards
> Estabelecimento de sangdes disciplinares
> Estabelecimento de metodologias de detegdo
e solugao de problemas

O COMPLIANCE COMO UM ATIVO ESTRATEGICO

e Porqué implementar regras de um bom Governo
Corporativo

e Novidades legislativas em matéria de praticas de
anticorrupgao e anti suborno
> Que condutas podem ser delitos
> A responsabilidade corporativa e a dos seus
executivos

e Legislacdo sobre livre concorréncia

> Como desenvolver uma politica e
procedimentos para a identificacdo, controlo e
eliminacdo de praticas anti concorréncia

> A problematica dos intercambios de
informacdo e das actuagbes das associagcbes de
empresas

e O que é e que implicagdes decorrem do FCPA —
Foreign Corrupt Practices Act dos Estados Unidos

e Aspetos praticos do Compliance Officer em relagao a
processos de aquisicdo, colaboracdo e licencas a
terceiros

> Avaliagdo da empresa relativamente a riscos
em matéria de Compliance em processos de Mergers &
Aquisitions, Joint Ventures e outras formas de
colaboracdo empresarial

> Best Practices a seguir depois de qualquer
uma destas operagoes

> Quais as responsabilidades pelas atuagGes de
terceiros: partners, distribuidores

BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO E BOAS PRATICAS DE
DISTRIBUICAO : Como garantir o compliance face
as novidades legislativas

eProcedimentos para detectar e evitar a contrafa¢ao
de Medicamentos

eComo garantir o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao

eFace a entrada em vigor da Nova Legislagdo Nacional
das Boas Praticas de Distribuig¢do, saiba como garantir
o cumprimento das novas obrigaces no ciclo completo
de distribuicdo e transporte dos Medicamentos

> Como verificar que 0s seus processos e 0s seus
fornecedores cumprem com as GDP’s

eChaves para a implementacdo de Boas Praticas de
promog¢ao de medicamentos

eComo cumprir a legislagdo e conseguir os objetivos de
negdcio perseguidos no fabrico, na distribuicdo e na
promog¢do de medicamentos



O SEU ESPECIALISTA

Pedro Vale Gongalves

Consultor e Of Counsel

P L M .J _ SOCIEDADE DE ADVOGADOS, EL

Referéncia da Advocacia em Portugal e a nivel internacional, ha mais de 45 anos, PLMJ destaca-se pela dedicacdo
aos seus Clientes, dinamismo, capacidade de inovacdo e qualidade dos seus servicos. PLMJ é um escritério full-
service, de elevada especializacdo, focado em acrescentar valor as atividades dos Clientes. Uma Sociedade com
elevados padrées éticos, coesa, soliddria e competitiva, orientada para a prestacdo de servigos juridicos de
exceléncia.

www.plmj.com

HORARIO

Os Assistentes seréo recebidos as 8.45 h.

O evento terd inicio as 9.00 h., terminando aproximadamente as 18.00 h.
PRECO

699 € + iva

O valor da inscri¢éo inclui a documentacao on line , além dos almocos e cafés

PRECOS ESPECIAIS PARA GRUPOS

fale connosco : info@formiventos.com

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR
Os associados da APREFAR beneficiam de um desconto de 15 % em relagéo ao valor normal da inscrigo.
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