
ESTUDOS DE 
ESTABILIDADE

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com
Chamada para a rede móvel nacional

Como realizar estudos de estabilidade apropriados, 

economizar recursos, e melhorar a probabilidade de 

aprovação regulatória dos protocolos de estabilidade

Pontos chave do desenho e otimização de

ao longo de todo o ciclo de vida do medicamento 

“Temas abordados pertinentes e expostos de forma clara. Apesar de ter 

alguma experiência na área, foram exploradas questões e pormenores que  

permitiram a adquisição de novos conhecimentos na área. “ TILRAY

21 março

9.15 – 17. 30

Lisboa
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Os estudos de estabilidade constituem uma parte importante do desenvolvimento de um novo

medicamento, bem como na monitorização do produto ao longo do seu ciclo de vida.

Os estudos de estabilidade são requeridos para introdução do produto no mercado.

Após a comercialização, a estabilidade do medicamento continua a ser monitorizada para

determinar se o produto permanece, e se permanecerá, dentro das especificações sob as

condições de armazenamento definidas, até ao final do seu prazo de validade.

Este curso fornecerá uma compreensão sobre os componentes essenciais para projetar estudos

de estabilidade (pré e pós introdução no mercado) para produtos farmacêuticos:

• regulamentação,

• operacionalização,

• testes, avaliação

• investigação de resultados

• definição de prazo de validade

OBJETIVOS
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PROGRAMA
Desenho e otimização dos estudos de Estabilidade

Estudos de estabilidade :

• Objetivos

• Guidelines e requisitos regulamentares

• Fatores que afetam a estabilidade

• Mecanismos de degradação

• Estudos de estabilidade na fase de desenvolvimento do produto

Desenho e análise dos estudos de estabilidade : 

• Definição de protocolo de estabilidade

• Bracketing e matrixing

• Balanço risco / custo / beneficio

• Exemplos práticos

Avaliação dos resultados :

• Análise estatística 

• Identificação de resultados out-of-trend em estabilidade

• Investigação de resultados OOS

• Definição de condições de conservação e prazo de validade

• Exemplos práticos

Submissão e estudos pós-comercialização:

• Compromisso pós-aprovação

• Requisitos para variações de produtos comercializados

“Este workshop trouxe 

uma visão global da área 

dos estudos de 

estabilidade. 

A Sandra conseguiu 

mostrar exemplos práticos 

dos temas abordados. 

Levo mais conhecimentos 

e capacidade de aplicação 

no dia-a-dia dos temas 

abordados.”

GENERIS
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Sandra Almeida

Quality Control Manager

CANAPAC LDA

Mar 2023 – Present

Bluepharma

19 yrs 7 mos

Head of Analytical Development and Stability Studies

Jan 2020 - Mar 2023 ·

Head of analytical and laboratorial management

Sep 2017 - Jan 2020

Head of stability department

Sep 2016 - Sep 2017

Head of Analytical Development III

Mar 2012 - Aug 2016 · 

CANAPAC LDA logo

Bluepharma logo
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Sandra Almeida

https://www.linkedin.com/company/90834663/
https://www.linkedin.com/company/98241/
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21 março

9.15 – 17. 30

Lisboa

LOCAL

Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORÁRIO

Os Assistentes serão recebidos às 9.00 h. 

O evento terá início às 9.15 h, terminando aproximadamente às 17.30 h. 

PREÇO

Para inscriçoes até  20 de fevereiro   ......699 € + iva

Para inscriçoes após 20 de fevereiro ......749 € + iva

O valor da inscrição inclui a documentação on-line e café

Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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