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Caso de
Estudo

Somai Pharmaceuticals Lda

A SOMAI Pharmaceuticals &€ um fabricante em
larga escala de produtos & base de candbis,
focado na produgdo de produtos farmacéuticos
de alta qualidade para fins medicinais. Extrai e
purifica os principios ativos, como THC, THCA, CBD,
CBDA e outros canabindides. As préprias féormulas
da SOMAT possuem diversas combinagées de

concentragoes de canabindides, que podem ser
administradas em solugdes orais, cdpsulas de
gelatina mole, adesivos transdérmicos e outros
métodos inovadores.

Todos os seus produtos estdo em conformidade
com os mais elevados padrdes farmacéuticos

e sdo produzidos com a tecnologia mais recente.
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inovagdo, estabelecendo novos padrées com um " ‘ N - 5;%///}’%‘
vasto portfolio de produtos para fornecer alivio ! . 4
para condicdes crénicas debilitantes. ' N =%

A SOMAI, estd empenhada em contribuir para
a melhoria dos cuidados de salde através

da colocagdo ao dispor da classe médica

de produtos farmacéuticos & base de candbis
em varios mercados.

As instalagées da SOMAI em Lisboa, est@o
equipadas com a mais recente tecnologia e
contam com uma equipa de especialistas da
industria dedicada a obter principios ativos e

formas farmacéuticas inovadoras.

Os diversos métodos de administracdo de produtos & base de candbis

da Somai garantem que os tratamentos sdo amplamente acessiveis,

para garantir que os pacientes recebem os melhores cuidados possiveis.
Com uma visdo clara para a criagdo de produtos farmacéuticos inovadores
a partir da planta da candbis, a Somai domina os aspetos do processo

de formulagdo e fabrico, permitindo a disponibilizagdo de alternativas
terapéuticas, em cumprimento com os mais elevados padrdes cientificos

e regulamentares.

Como lider no setor da candbis medicinal a Somai orgulha-se de fornecer
solugdes personalizadas que melhoram a qualidade de vida dos pacientes.
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O Desafio : “Melhoria na performancesV sws—
N\ . do laboratério, possibilitando..«

Informatizar todas as areas ) N X \ ’ i BTt
do laboratério desde: : N a ot’m,zagao dos proc

+ O controlo da qualidade assim como

a documentagdo da garantia da qualidade, W . LW
Iva Vinhas

passando pela gestdo e validagdo de todo )
* Quality ControlDirector

0 processo de ensaio;
» Controlo dos estudos de estabilidade;

* Integracdo com equipamentos, entre outras
dreas;

« Utilizagd@o da aplicagdo na drea da
Producdo, de forma a realizarem o registo
das colheitas em tempo real,

» Validag@o de Software, juntamente com Resultados Alca nQQdOS

a implementagdo do software.

Atualmente, o acesso ds informagdes do
laboratério € mais rapido, com todos os
dados centralizados num Unico sistema.
Além disso, a rastreabilidade das amostras
e dos processos analiticos melhorou
consideravelmente, permitindo uma maior
concentragdo no proprio trabalho analitico.

A Implementacdo

* Processo de Andlise;

* Estudos de Estabilidade;

* Gest@o de Stocks

* Sampling — aplicagdo para a gestdo y p

de colheitas em dispositivos moveis; ol 1= g : i ©
* Regulamentos; : i

» Gestdo da Farmacoteca.
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Conte-nos como foi...

Maior dificuldade que tinham antes
de implementarem o LabWay-LIMS®?

* O trabalho administrativo dos processos do laboratério era bastante
moroso, com diversos ficheiros em excel e formuldarios em suporte papel.

+ O tempo necessdrio para o registo e controlo de amostras desde a sua
rececdo até ao tratamento da amostra remanescente da andlise, era feito
em suporte papel (amostras para andlise no laboratério Somai, andlise
externa, estudos de estabilidade e fqrchoteca).

+ O tempo necessdrio para assegurar a rastreabilidade das amostras

e andlises, também realizado em suporte papel.

+ Dificuldade em manter o foco no processo andalitico.
+ Dificuldade em implementar melhorias para melhor performance
do laboratério.

Iva Vinhas | Quality Control Director

Porqué a escolha da Ambidata®
e como foi a relagdo ao longo do projeto?

Escolnemos a Ambidata® por ser uma empresa portuguesa
com experiéncia e competéncias na gestdo digital de
laboratérios, nomeadamente na drea farmacéutica.

As equipas Ambidata® e SOMAI desenvolveram uma étima
relac@o de trabalho e a comunicagéo foi assertiva e fluiu bem
durante o projeto. As formagdes, as parametrizagdes, os planos
de trabalho, tarefas e desafios propostos de ambos os lados
foram geridos de forma eficaz.

Michael Sassano |
CEO da SOMAI Pharmaceuticals

Os beneficios apds a implementacdo do software?

Sem duavida existiu uma melhoria notavel da eficiéncia

e performance do laboratério, possibilitando avangos

e otimizagdo dos processos. O acesso d informagdo do
laboratério tornou-se mais répido, com os dados agora todos
centralizados. A rastreabilidade das amostras e dos processos
analiticos &€ mais eficiente, o que possibilita o aumento

do foco no processo analitico.
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