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o Planeamento da auditoria

o Execucdo da auditoria
o ldentificacdo e gestao de nao conformidades




Formiventos
OBJETIVOS

No caso das actividades de farmacovigilancia subcontratadas, o titular da AIM deve efectuar
auditorias periddicas a essas entidades, de modo a garantir a compliance do titular de AIM, e a
assegurar que a empresa subcontratada é capaz de cumprir todas as obrigacdes estabelecidas
na legislacao.

Esta formacdo oferece uma visdo detalhada e muito especifica das auditorias aos Service
Providers, com o objetivo de capacitar profissionais na preparacao e conduc¢do de auditorias
eficazes e avaliar a conformidade com a legislacdo aplicavel.

Através da andlise dos principais conceitos e requisitos necessarios para planificar e conduzir
auditorias, identificar e corrigir/prevenir ndo conformidades; este workshop ird abordar os
principais desafios com recurso a exemplos praticos e andlise das Best Practices e experiéncias
previas.

» Definicdo e objetivos

* Planeamento, etapas, preparacao e conducdo da auditoria, classificacao

das observacdes e Relatorio
» Gestdo de acOes corretivas e preventivas

Uma 6tima oportunidade para uma partilha de conhecimento, experiéncia profissional e
resolucao de duvidas.



PROGRAMA

Enquadramento Regulamentar, incluindo
relevancia de service providers na PV

Auditorias de Farmacovigildncia a service
providers

o Importancia das auditorias na
farmacovigilancia

- Planeamento da auditoria

o [Execucdo da auditoria

o ldentificacdo e gestao de nao
conformidades/observacdes

Estudos de Caso

o Exemplos de auditorias/ndo conformidades

Formiventos

“Foi enriguecedora e bem
estruturada.

Os conteudos abordados foram
pertinentes e aplicativos a pratica,
proporcionando uma visé@o clara dos
principios e requisitos essenciais .

Uma experiéncia muito
recomendadvel para qguem deseja

aprofundar os seus conhecimentos “

PHILIP MORRIS INTERNATIONAL



A SUA FORMADORA

Ana Maria Tome
GVP Team Consultant
ADAMAS Consulting

Formiventos

Senior Consultant, GVP Team
ADAMAS Consulting

Qualified Person for Pharmacovigilance

Grupo Medinfar
2019 - 2021

Pharmacovigilance Manager

CTI Clinical Trial and Consulting Services
2017 - 2019

Pharmacovigilance Manager
Trainer on Regulatory Affairs Course and Clinical
Trials Monitoring Training Course

Eurotrials
2015 -2017

Deputy QPPV, Scientific Advisor

Tecnimede Group
2006 - 2015

formiventos.com



https://www.linkedin.com/company/566283/

Formiventos

AUDITORIAS DE

FARMACOVIGILANCIA 26 novembro

9.15-17.00

a SERVICE PROVIDERS Lisboa

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento terd inicio as 9.15h, terminando aproximadamente as 17.00 h.

PRECO
Para inscricoes até 29 de outubro ... 699 € + iva
Para inscricoes apos 29 de outubro .....749 € + iva

O valor da inscricao inclui a documentacao on-line , almoco e café

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5

