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“Os conhecimentos transmitidos foram de maxima importancia para o nosso dia-a-dia, sendo
de uma abertura extrema na resposta as perguntas que lhe foram feitas. Excepcional.
A. MENARINI PORTUGAL FARMACEUTICA

AUDITORIA e INSPECAO
e FARMACOVIGILANCIA

® Best Practices para gerir com sucesso as inspecoes

« Preparacédo e Follow-up da inspecao A sua formadora
* (Gestdo e avaliacdo das CAPAs
« Métricas de Inspecao: observacoes criticas/major Ana Tome
GVP Consultant
® Planeamento, gestao e relatdrio da Auditoria ADAMAS CONSULTING

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com

Chamada para a rede movel nacional



PROGRAMA

1GormivenTos

Inspecdes em farmacovigilancia

Sistema de inspecao em farmacovigilancia:
* Objetivos

» Tipos de inspecoes

* Planeamento das inspecoes

» Programa EU integrado de farmacovigilancia
* Preparacao da inspecao

* Agenda da inspecao

 Os principais temas inspecionados

* Follow-up da inspecao

» (Gestao e avaliacao das CAPAs

AcOes Regulatorias e sangdes

Métricas de Inspecao:
-Observac6es criticas /major

formiventos.com

Auditorias de farmacovigiladncia

Tipos de auditorias

Qualificacdo dos auditores

Abordagem baseada em riscos para auditorias
Planemento da auditoria

* Nivel estratégico

» Factores de risco a considerar

» Nivel tético

Preparacao da auditoria

Relatério da Auditoria

Clasisificacao das observactes e CAPAs
Métricas de Auditoria

66

Muito proveitosa, conhecimentos transmitidos de forma clara e com exemplos.

Exercicios praticos e disponibilidade para esclarecer dividas foram um punto
muito positivo do evento. BMS




A SUA EORMADORA 1Gormiventos

GVP Team Consultant
_ ADAMAS Consulting

@ Qualified Person for Pharmacovigilance
Grupo Medinfar

2019 - 2021
Pharmacovigilance Manager
CTI Clinical Trial and Consulting Services
2017 -2019
Dra Ana Maria Tome Pharmacovigilance Manager
E Trainer on Regulatory Affairs Course and Clinical Trials Monitoring
Training Course
Eurotrials
2015-2017

Deputy QPPV; Scientific Advisor
Tecnimede Group

“ 2006 - 2015

“Formacdo muito interessante.

@) TECNIMEDE

Destaco a partilha de experiéncias e
discussao de exemplos reais. “
HIKMA

formiventos.com


https://www.linkedin.com/company/566283/
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“Formadora com conhecimentos técnicos adequados e boa capacidade de comunicacao .
Formacéo relevange e muito Gtil para um melhor conhecimento das inspecoes/auditorias no
ambito da farmacovigilancia. “ MEDINFAR

AUDITORIA e INSPECAQO
emn FARMACOVIGILANCIA

LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORARIO
Os Assistentes serao recebidos as 9.00 h.
O evento tera inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
699 € + iva. O valor da inscricdo inclui a documentacao on-line, almoco e café

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR
Os associados beneficiam de um desconto de 15% em relagdo ao valor normal da inscricdo

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com

Chamada para a rede movel nacional



	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4

