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SOBRE O PALESTRANTE —

Jair Calixto
Farmacéutico-Bioguimico, graduado pela Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo. Especialista em
Administracao Industrial pela Fundacao Vanzolini da Escola
Politécnica da Universidade de Sao Paulo. MBA pela Fundacao Getulio
Vargas.

Iniciou sua vida profissional em Farmacia Comercial.

Apos a graduacao em Ciéncias Farmacéuticas, atuou em industrias
farmacéuticas nas areas de desenvolvimento de produtos, garantia de
qualidade e producao. Atuou em associacao representativa da
industria farmacéutica com discussao de normas regulatorias,
elaboracao de livros técnicos e workshops cientificos. Atualmente é
assessor técnico na area técnica da industria. Desenvolve projeto de
uma Startup em tecnologia para a industria.
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~ INTRODUGAO —_—
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v’ Industria Farmacéutica é uma das industrias mais reguladas do
mundo!

v Nos ultimos as mudancas regulatdrias foram muito GRANDES!
v" Novos conhecimentos foram introduzidos.

v Cada vez mais é exigido um conhecimento especializado dos
profissionais.

v" A necessidade de continuo aprendizado se impde a todos os
profissionais.

v" N3o perder de vista: lidamos com vidas humanas!

Nossa responsabilidade como profissionais da saude deve estar acima de

qgualquer coisa; carater, dignidade e respeito com o paciente!



ESTRUTURA GERAL




ESTRUTURA GERAL

Presidéncia

Marketing : - Producao Garantia de Assuntos
Engenharia Logistica . b
Vendas Embalagem Qualidade Regulatorios

Financas Administrativo Controle de P&D-
Qualidade Tecnologia




E/SwmA GERAL e B

Presidéncia Direcionar a empresa para os objetivos.

Mkt & Vendas Divulgacao dos produtos aos prescritores, elaboracao das
necessidades, promocgao, vendas, definicao dos PDVs.

Engenharia Manutencao, Instalacao, gerenciamento de equipamentos.

Logistica Planejamento de produgao, compras, distribuicao,

almoxarifado, expedicao, materiais e produtos.

Producao/Embalagem Produzir e embalar formas farmacéuticas, qualificar,
validar processos e produtos.

Controle de Qualidade e Analise de produtos, validacdes, qualificagdes, investigacao

Garantia de Qualidade desvios/CAPA, recall, devolugoes, Controle de mudancas,
treinamentos, POPs, inspegdes, métodos de analise e de
fabricacdo, relatorios, RPP, avaliacdo de tendéncias,
indicadores de qualidade.

Assuntos Regulatorios Registro de produtos, farmacovigilancia, SAC,
Financas Controladoria, contas a pagar, recebimentos, balancos.
Administrativo Administracdo geral, transporte, salarios, transporte,

restaurantes, jardinagem, seguranca, meioambiente.



MARKETING & VENDAS

Marketing
Vendas




MARKETING & VENQAS\/ |
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Atua proximo a presidéncia, em relagao aos
objetivos de desenvolver a empresa e
Direcionamento estabelecimento (foco) para atuar em certos
mercados.

Plano de Marketing

Promocao e divulgacao aos prescritores.
Necessidades de vendas.

Linhas de produtos: oncoldgica, respiratéria
cardiovascular, musculo-esquelética, etc

Elaborar

- Precos de produtos.
- Estimativa de Receita para compor a DRE.
- (>precos, vendas, receitas, despesas lucro)

Estabelecer

DRE: demonstrativo de resultados. MKT: cabeca da empresa; parte decisoria.



ENGENHARIA & MANUTENGAO
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ENGENHARIA & MANUTENCAO

Projetos e Instalagoes

Programa de manutencao preditiva.

Manutenc3o corretiva de maguinas e equipamentas.

Participacao na execucao do FAT, LRS e qualificacao de
equipamentos




FINANGAS & CONTROLADORIA
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.Saude financeira da empresa; informacgao sobre
lucros, receitas, gastos e desempenho da empresa. |

Controla o orcamento; controla os ativos fixos; analisa
investimentos e seu retorno; informa produtos
... lucrativos,

Analisa clientes, informa os devedores.

Balancgos: Patrimonial, Demonstrativo de Resultados
do Exercicio e Demonstragdes do Fluxo de Caixa.
Medem a riqueza da empresa e a perenidade.




Logistica
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SUPPLAY CHAIN

« Aquisicdo de matérias primas, embalagens, padrdes, equipamentos e
instrumentos, conforme fornecedores aprovados e qualificados pela Garantia

da Qualidade e Produgao.
Aquisicao de demais materiais ndo produtivos.

Elaboracdo da programacao de produgao (ocupagdo x capacidade x horas maq)

LCP com base no plano de vendas e mkt.
Planejamento e Controle da Acompanhamento da produgdo. Destinagio da MOD (junto com Dep. Produgo).
PrOdU(}éO Emissao das OPs, por linha produtiva.

Armazenagem de PA, MP, ME, Semiacabado, materiais ndo produtivos, material

promocional.
Separacao do almoxarifado: aprovados, reprovados, recolhidos, devolvidos, a

destruir, quarentena, controlados, etc.

Almoxarifados

Produtos acabados. Algumas empresas fazem diretamente o picking. Grandes
empresas enviam o estoque ao OL, que faz o picking e distribuigao.

Ea expedicao diretamente para distribuidores que adquiriram os produtos.
Pode enviar diretamente a hospitais e clinicas

Distribuicao




LOGISTICA CADEIA LOGISTICA-DE-MEDICAMENTOS
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ADMINISTRATIVO

Administrativo
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ADMINI
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Funcionarios, treinamento ocupacional,
contratacoes, salarios, ponto

Servigos Gerais
Limpeza, jardinagem, transporte, restaurante,
uniformes,

“
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£ Contabilidade

N o== Contas a pagar, contas a receber,




PRODUCAO E EMBALAGEM
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Producao
Embalagem




Producdo de solidos orais: caps, cps, revest, pos.
Producao de liquidos: gotas, xaropes, solucdes, sprays

~

ae- ﬁ ﬁ Producdo de semi-solidos: pomada, cremes, suposit.

=w= Estéreis: injetaveis, colirios

POPs de linha, Instrucoes de operacao.

Qualificacao, validagao, manutencao preventiva.
Treinamentos operadores, Produtividade, rendimentos.
Conciliacao, perdas de materiais, controle em processo.




CONTROLE E GARANTIA DA QUALIDADE

e

Garantia de
Qualidade

Controle de
Qualidade



Manter anostras de retencao.




' Participar do recalhimento de produtos;
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Docuentacao, Investigagoes, Auditorias, Treinamentos




P & D - TECNOLOGIA

P&D
Tecnologia



Desenvolvi-
mento
de Produtos

Novos
produtos
Formulas

Processos

Scalling up
(transferéncia)

Melhoria de
processos

Buscar novas
tecnologias

Equipamentos
Processos

Materiais

Embalagens

Matérias
Primas

Desenvolvimento

de Métodos
Analiticos

Novos métodos
Transferéncia

Atualizacao

Melhoria

Desenvolvimento de métodos analiticos pode estar em outra area




ASSUNTOS REGULATORIOS

/

Assuntos
Regulatorios




ASSUNTOS REGULATORIOS
R

- Montar dossié de registro de produtos

Registro de produtos Controlar alteragdes pos-registro.
- Orientacdo regulatoria interna.

Responsabilidade pelo SAC.

Farmacovigilancia Analisar as reclamacdes relacionadas a efeitos
adversos.

. , . - Coordenar e organizar os estudos de
Pesquisa Clinica, BE, pesquisa clinica e os estudos de

BD, outros estudos Bioequivaléncia e Biodisponibilidade.

- Coordenar as inspecoes da ANVISA e de
agéncias internacionais.

Participar os processos de recolhimento e

Inspegoes
Reclamacgoes
Recolhimentos das reclamacdes de produtos.




Marketing
(geragao de
demanda)
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» A industria farmacéutica é dinamica;

—— 9

» Requer profissionais de elevada capacidade técnica;
» Requerer recursos financeiros, técnicos e humanos;
» Possui grande volume de trabalho;

» Profissionais precisam se atualizar constantemente;
» Novas habilidades requisitadas;

» Foco na seguranca do paciente.



Jair Calixto

ESPECIALISTA EM BPF

Celular: 11-94229-1088
E-mail: jaircalixto@uol.com.br

Youtube: Jair Calixto Canal BPF
Instagram: jaircalixto.oficial
Linkedin: linkedin.com/in/jaircalixto/
Facebook: facebook.com/jair.calixto




