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Suppliers as Critical Assets for Sourcing

Decisions
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1. About OpenDoors

• Fundação: 2018.

• Líder de mercado em Portugal no segmento número de APIs: 79.

• Presença ativa em 5 mercados na venda de APIs (Portugal, Espanha, Grécia,

Marrocos e Argélia).

• Mais de 100 contratos de licenciamento assinados, cobrindo 74 países em todos os

continentes.

• Stocks em Portugal de APIs/Materiais de embalagem e Excipientes.
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2. Critérios para a escolha de um 
fornecedor de API

❑ Não infração de patentes / Geografia.

❑ Competitividade (preço, capacidade).

❑ Qualidade (estabilidade, impurezas, produtos de degradação).

❑ Standards de Qualidade / GMP compliance.

❑ Documentação DMF / CEP.

❑ Garantia de fornecimento (relação contratual).

❑ Boa comunicação.

❑ Competências técnicas / científicas disponíveis  (galénicos, analíticos, 

produção, registos).

❑ Instalações fabris adequadas (Áreas de produção, equipamento).
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3. Processo para Seleção e Implementação 
de um novo fornecedor de API



4. Supplier/Product Qualification

4.1 Avaliação Financeira

4.2 Avaliação 
regulamentar

4.3 Avaliação Qualidade

4.4 Avaliação Logística



4.1 Avaliação Financeira
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Custos do processo 

Custo percebido

Custo de 
aquisição

Custo de 
processo

Custo de 
inventário

Outros custos 
indirectos               

(ex: manutenção)
Total

• Material de 
escritório

• Formulários

• Processamento 
administrativo das 
encomendas

• Mão de Obra

• Obsolescência
• Seguros
• Mão de obra
• Custos de Capital
• Pequenos roubos
• Perdas ou 

deterioração
• Custos de 

armazenagem

• Custos de Energia.
• Custos de 

movimentação
• Rendas
• Amortizações
• Manutenção do 

espaço

4.1.1 Todas as variáveis do custo!



4.2 Avaliação Regulamentar
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• Module 3.2.S.4, 3.2.S.7, 2.3.S and 3.2.S from DMF;

• MSDS in line with REACH regulation;

• Recommend storage and transportation conditions statement;

• Manufacturing licence for each manufacturing sites;

• GMP certificate from each manufacturing sites;

• Written confirmation from each manufacturing sites, when available;

• Allergens statement according to EU regulation;

• Latex, porcine, gluten and alcohol free statements;

• 3 CoAs;

• TSE BSE statement;

• Residual Solvents;

• Elemental impurities statement;

• Nitrosamines risk assessment.

• …



4.3 Avaliação Qualidade
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• Manual de qualidade.

• Contrato Técnico

• Cumprimento das normas ISO

• Audit GMP’s

• Preenchimento de questionários/formulários



4.4 Avaliação Logística
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Condições de transporte e armazenamento.

Tipo de embalagem.

Direitos de Importação / Tarifas.

Documentação alfandegária.

Dados de estabilidade normal e stress.

Datalogger.

Validade do produto.

Tamanho lote industrial.
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5. Eventos não programados nos 
últimos 5 anos!
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5.1 Acidentes
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5.2 Nitrosaminas
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5.3 Não cumprimento de GMPs
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5.4 Reestruturações/Falências
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6. Estratégias para mitigar o risco

6.1 Aumentar o Stock de 
segurança

• Próprio ou reservado num distribuidor?

6.2 Fontes alternativas

• Serão duas suficientes?

6.3 Trabalhar com um 
distribuidor

• Stocks locais. PORTUGAL!!!
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Nível médio de stocks

C
u

st
o

Custo de 

manutenção de 

stocks

Custo de vendas 

perdidas

Custos Totais

0

6.1 Aumentar o stock de segurança
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6.2 Fontes alternativas

Pais de Origem

• EU/China/India

Tipo de Produto

• API

• Material de embalagem

• Excipientes

Síntese Completa ou Int - 1

• Muitos EU fazem apenas o 
último passo 
(purificação/micronização)
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Melhor Preço.

Stock segurança.

Prazos de 
pagamento

Partilha de 
Independent Audit 

reports - GMP.

Apoio 
regulamentar.

Reclamações / 
Gestão de 
conflitos.

Um ponto de 
contacto no 
mesmo país.

6.3 Trabalhar com um distribuidor
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r.santos@opendoors.pt

965643350

Muito obrigado!

mailto:r.santos@opendoors.pt
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