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“Excelente formagao. Formador tem elevado competencial para ministrar esta formacao e da varios casos
praticos e exemplos de ndo conformidades detetadas no @mbito de auditorias o que é bastante Gtil para os
formandos. “ MSD

BOAS PRATICAS de
FARMACOVIGILANCIA

Principais novidades, duvidas e problemas que estao a ser identificados
Elaboracao do manual de procedimentos para o sistema geral da Qualidade
Organizacao dos procedimentos normalizados de farmacovigilancia

Andlise das principais ndo conformidades detetadas

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com
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OBJETIVOS DA FORMACAO

Temos o prazer de lhe apresentar uma nova Edicdo revista e actualizada do
Seminario de actualizacdo nas BOAS PRATICAS DE FARMACOVIGILANCIA, com o
objetivo de lhe oferecer uma abordagem especifica dos aspetos mais criticos e
actuais relacionados com a gestdo da qualidade, riscos, inspecdes, etc.

nas actividades de Farmacovigilancia.

“Formacao muito Util, clara

A sessao estd focada nas principais novidades a implementar, e quais sdo as ddvidas e de grande a_plica(%éo ao
N . . ; , . trabalho do dia-a-dia. “.
ou problemas que estdo a ser identificados na implementacao, e também na anélise MENARINI

das principais ndo conformidades detetadas na verificacdo das BPF, assim como as
solucdes para as ultrapassarem; é uma formacdo muito esclarecedora e prética a

aplicar no dia a dia
Nesta nova edicao de 2 dias, o formador, responderd a todas as ddvidas que a

inddstria tem, e proporcionar-lhe-a todas as chaves para actualizar os seus

conhecimentos e marcar as suas novas prioridades.

912 570003 formiventos.com info@formiventos.com
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INTRODUCAOD AS GVP

. Enquadramento legal

. Desenvolvimento e manutencao das GVP
. Estrutura

MODULO | : Pharmacovigilance systems and their quality systems

* Objetivos de qualidade e requisitos de qualidade

* Formacao do pessoal

* InstalagOes e equipamentos para FV

* Compliance management

* (estao de Registos

* Documentacdo do Sistema de Qualidade

* Processos criticos e Business continuity

* Processo de monitorizacao da performance e efectividade do sistema de FV
* Responsabilidades da Pessoa responsavel

MODULO II: Pharmacovigilance System Master File (Rev 2)
Localizacdo, registo e manutencao

Transferéncias e delegag6es de responsabilidades

PSMF section on QPPV

PSMF section on the organisational structure of the MAH
PSMF section on the sources of safety data

PSMF section on computerised systems and databases
PSMF section on pharmacovigilance processes

PSMF section on pharmacovigilance system performance
PSMF section on quality system

Controle de alteracdes

MODULO IV: Pharmacovigilance Audits (Rev 1)
Definicao e objetivos

Planeamento, etapas, preparacdo e conducao da auditoria
Classificacdo das observacdes e Relatdrio

Avaliacao da Qualidade

CASO PRATICO

912570003

formiventos.com

MODULO VI: Collection, management and Submission of reports
of susptected reactions to medicinal products (Rev 2)

» Relatos de seguranca: ndo solicitados e solicitados

* ICSRs

» Data Management

» Controlo de qualidade

MODULO IX: Signal Management

» Estrutura e processos: Detec¢ao de sinal, Validacao do sinal,
Prioritizacdo do sinal, avaliacdo do sinal, e recomendacdes para acao

* Monitorizacao da Eudravigilance

» EVDAS- Como usar para a detecdo de sinal

MODULO V: Risk Management Systems
* Formato e conteddo do RMP

* Requisitos de Qualidade

* Submissao

MODULO XVI - Risk Minimisation measures

» 0Os programas educacionais, e as ferramentas

* Programa de acesso controlado

* Implementacado das medidas de minimizacao de risco

» Avaliacao da eficacia das medidas adicionais de minimizacao de
risco

* Indicadores de proceso e indicadores de resultados

* Modulo XVI — Addendum- Educational Material

MODULO VIi: Periodic safety update report
» Objetivo e principios

* Avaliacdo R/B

» Formato e contetdo

* Relacdao com RMP

info@formiventos.com
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O SEU FORMADOR

Formacao bastante
abrangente das boas
praticas, con alinhamento
claro e exemplos das falhas
mais frequentemente
encontradas em auditoria e
inspecao dentro de cada
madulo. “

BAYER
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Dr Ricardo Andrade
Co-Founder | Regulatory Affairs & Pharmacovigilance Consultant
OWL Pharma — Consulting

Working on Projects in the following areas:

Pharmacovigilance: EU QPPV responsibility; PSUR writing; RMP writing; PSMF elaboration;
Detection, evaluation, processing and electronic transmission of adverse reactions;

Signal Detection; Pharmacovigilance System development and maintenance; SOP elaboration;
Pharmacovigilance Systems audits.

Human Medicinal products: MA applications, variations and renewals in EU and non EU countries;
Price and reimbursement applications; Preparation, translation and revision of texts for SPC,

PIL and Labelling; Elaboration, review and notification to the Authorities of promotional materials
or advertising activities; Data entry & maintenance of products via XEVMPD; SOP elaboration.

Pharmacist Consultant/Department Coordinator
PHAGECON
Nov 2010 — Sep 2013

Regulatory Affairs Manager
Decomed Farmacéutica, S.A.
Aug 2009 — Oct 2010

Project Manager

INFARMED
Jan 2008 — Jul 2009

formiventos.com


https://www.linkedin.com/company/phagecon---pharmaceutical-services-and-consulting/
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BOAS PRATICAS de
FARMACOVIGILANC]

LOCAL
Hotel Novotel Lisboa - Avenida José Malhoa, 1

HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h.
0 evento terd inicio as 9.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO
999¢€ +iva
0 valor da inscricdo inclui almoco, café e a documentacao on-line

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR
Os associados da APREFAR beneficiam de um desconto de 15% em relacdo ao valor normal da inscri¢ao

912 570 003 formiventos.com geral@formiventos.com

Chamada para a rede movel nacional
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