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Como desenvolver uma estratégia de gestdo de dados e de documentacao, implementando
as melhores préticas ,em conformidade com os requisitos regulamentares

BOAS PRATICAS ¢« DOCUMENTACAO
_|_
DATA INTEGRITY

em ambiente GXP

Domine os procedimentos e as actividades praticas para garantir
qualidade, eficiéncia e um nivel adequado de compliance

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com



Formiventos

FORMACAO E ORGANIZACAO DE EVENTOS

As Boas Praticas de Documentacao (BPDoc) e a integridade dos dados sao parte
fundamental do Sistema de Gestao da Qualidade, além de possuir um papel
importante para garantir a compliance nos processos e procedimentos das Boas Préticas

Durante as inspecdes das autoridades reguladoras, sdo muito frequentes as ndo conformidades por més praticas de
documentacgdo, incluindo registos incompletos, documentos desorganizados, falta de conformidade com os
procedimentos operacionais padrao (SOPs), documentos inconsistentes, sistemas electrénicos ndo validados, cépias
nao certificadas, praticas de correc¢do precarias, etc.

Os agentes reguladores normalmente atribuem elevada i";porténcia a Integridade dos Dados no ciclo de vida de um
medicamento, sendo esses fonte de origem de ndo conformidades , em virtude de falhas e problemas detetados no
decurso de inspec0es de Boas Praticas.

Sendo toda a documentacdo e manutencdo de integridade de dados um elemento critico nos Sistemas de Gestdo da
Qualidade , é por isso muito relevante que todos os profissionais conhecam em detalhe o0s requisitos
regulamentares relacionados com documentacao e integridade de dados, para que adotem as melhores praticas.

O objetivo desta formacdo serd o de fornecer uma revisao das Boas Praticas de Documentacao em ambiente GXP,
para cumplir as regulamentacdes e garantir um nivel adequado de compliance , ao mesmo tempo que se detalham
0s conceitos de integridade de dados e se apresentam exemplos praticos, promovendo a discussao sobre as acoes
adequadas para mitigar as falhas e eliminar os riscos inerentes a auséncia de dados integros .
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Programa

Formiventos

BOAS PRATICAS DE DOCUMENTACAO
Principios e regras gerais das Boas Praticas de
Documentacao

* Informacdes que devem conter os registos
* Aprovacao e Manutencdo dos documentos
» Correcao de erros, e gestdo de desvios

* Arquivo de documentos

DIFERENTES TIPOS DE DOCUMENTQOS no SISTEMA DE

GESTAO DE QUALIDADE FARMACEUTICA:

» Especificacbes

*  Protocolos

«  Standard Operating Procedures (SOPs)

*  Work Instructions (WIs)

» Test Methods

»  Checklists

*  Formulérios/Folhas de registro

* Avaliagao das formacoes

*  Bills of Materials (BOMs)

* Registos de Qualidade (e.g. ndo-conformidades,
acoes corretivas e preventivas, inspe¢ao interna,
controlo de alteragdes, registos das formacoes ...)

»  Certificado de Andlises (CoA) ou Certificado de
Conformidade (CoC)

*  Technical transfer reports

* Protocolos e relatérios de Validacao

formiventos.com

DATA INTEGRITY

CONCEITOS BASICOS

* Quais os principais critérios de Data Integrity

* Principios de ALCOA e ALCOA+

* Metadados, Audit Trail e tipo de dados

* Politica de Data Integrity

* O ciclo de vida dos dados, responsabilidade e propriedade

COMO IMPLEMENTAR UM PROGRAMA DE DATA INTEGRITY
* Fases da Implementacao

* Quem é o responsavel pela integridade dos dados

* Politicas e procedimentos de Data Integrity

* Passos para garantir a integridade dos dados

* Quais os requisitos para o data governance system
*Avaliacao de sistemas, equipamentos e instrumentos

* Plano de agao: CAPA para solucionar as deficiéncias identificadas
* Data integrity audit

* Quais os topicos mais criticos para os auditores

* Quais as principais deficiéncias

COMO APLICAR DATA INTEGRITY EM:

* Sistemas baseados em papel

* Gestdo e controlo de formularios e registos

* Manutencao de registos, copias fiéis, retencao e destruicao

* Gestdo de qualidade e controlo de sistemas informaticos

* Sistemas de seguranca. Audit Trail. Entradas e captura de dados

* Revisdo de dados informdticos, armazenamento, arquivo e eliminacao

FORMACAO E ORGANIZACAO DE EVENTOS



A sua formadora
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FORMACAO E ORGANIZACAO DE EVENTOS

Dra Teresa Cruz

MTA Pharma

912 570003

FORMACAO
Licenciada em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmécia de Lisboa, Junho 1984
Pés Graduacgao em Engenharia da Qualidade pelo ISQ/Universidade Nova de Lisboa Junho 1993
Especialista em Industria Farmacéuticas pela Ordem dos Farmacéuticos, Junho 1992
Saber Liderar: programa de Desenvolvimento em Lideranca, Abbott/UCP, Maio 2007
“PAGEF” Programa Avancado de Gestao para Farmacéuticos UCP/0OF, Dezembro 2007
Direito Farmacéutico - Curso Pés Graduacao, Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Abril
2014.

ATIVIDADE PROFISSION+I-

Técnica de Qualidade na J & J Portugal, 1985-88

Chefe de Controle de Qualidade na JABA Farmacéutica, de Marco 1988 — Fevereiro 1996
Diretora de Qualidade para a COFACO, SA, Indastria Alimentar, de Marco 1996 - Maio 1997
Diretora Técnica para COSLAB Laboratoérios, Maio1997 — Julho 1998

Diretora Técnica de Abbott Laboratorios, Lda., de Julho 1998 — Julho 2012,

Diretora Técnica de AbbVie Lda desde Agosto 2012 a Junho 2014;

Auditora de sistemas de qualidade: ISO 9001:2015;

Consultora e formadora na empresa BalanceTalent, desde Fevereiro/2015.

Consultora especialista do EBRD ( European Bank for Reconstruction and Development), em
projetos na Industria Farmacéutica

Consultora e formadora na empresa MTA Pharma, desde Maio 2018.
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LOCAL
Hotel Novotel Lisboa . Avenida José Malhoa, 1.

HORARIO
Os Assistentes serao recebidos as 9.15 h. O evento tera inicio as 9.30 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
799 € + iva
0 valor da inscricdo inclui a documentacgao on-line, almoco e café.

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR e DA ADIFA
Os associados da APREFAR e da ADIFA beneficiam de um desconto de 15 % em relacéo ao
valor normal da inscricao.*

*descontos ndo acumuléveis
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