PLANOS D

- CONTING

Formiventos

“NCIA

/BUSINESS CONTINUITY
em Farmacovigilancia




Formiventos

OBJETIVOS

Em farmacovigilancia, o Plano de Contingéncia garante que as atividades de notificacdo de eventos
adversos, gestao de riscos, entre outras, permaneg¢am ininterruptas, mesmo diante de emergéncias
como pandemias, ataques cibernéticos, desastres naturais ou interrup¢des na forca de trabalho.

Garantir a a continuidade dos processos de farmacovigildncia envolve planeamento proativo, sistemas
robustos e vigilancia continua.

A medida que o cenério da farmacovigilancia continua a evoluir, uma abordagem proativa & continuidade
dos negaocios continuara a ser essencial para proteger a compliance e a seguranca N0S Seus processos
de farmacovigilancia.

Nesta formacgdo serao analisadas as chaves, os contetdos e as estratégias para desenvolver e manter
um Business Continuity Plan que mitigue os riscos e garanta a resiliéncia operacional
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PROGRAMA

Importancia do Business Continuity Plan (BCP) em Farmacovigilancia
* Definicdo de BCP
* Requisitos regulamentares

* Riscos e Vulnerabilidades
» |dentificacdo dos riscos especificos em Farmacovigilancia
* Avaliacao do impacto

* Conteldo e Ativacao do BCP
* Processos criticos
« Estratégias de mitigacao e resposta
* Backups e recuperacao de dados
« Comunicacao interna/externa em situacgées crise
* Integragcao com o sistema de qualidade

» Business Continuity Planning Lifecycle

« Auditorias/Inspecoes



A SUA FORMADORA

Ana Maria Tomeé
Senior Consultant, GVP

ADAMAS Consulting
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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

Tecnimede Group
2006 - 2015

formiventos.com



https://www.linkedin.com/company/566283/
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PLANOS DE CONTINGENCIA
/BUSINESS CONTINUITY 26 novembro

D 14.30 - 18.00
em Farmacovigilancia Lisboa

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

,,,,, HORARIO
& Os Assistentes serao recebidos as 14.00 h. O evento terd inicio as 14.30 h, terminando aproximadamente as 18.00 h.

PRECO

Para inscricoes até 28 de outubro 349 € +iva
Para inscricoes ap6s 28 de outubro 399 € +iva

O valor da inscri¢do inclui a documentacao on-line e café

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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