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OBJETIVOS

Change Management, Continuous Improvement and Process Optimization

Uma analise estruturada das alteracGes; permite prevenir impactos adversos na
qualidade dos produtos, assegurando decisdes baseadas nos principios da gestao
do risco e implementacao de soluctes eficazes e proactivas.

O controlo de alteracGes nao € uma responsabilidade de um Unico departamento,
mas sim de toda a organizacdo. Um planeamento estruturado e baseado no risco,
assegura que o processo é gerido pelas pessoas adequadas

Esta formacao fornece best practices e orientac6es claras para melhorar e
atualizar os sistemas de Controlo de Alteracdes em conformidade com as Nnormas;
antecipar constrangimentos, analisar tendéncias e revisar indicadores de
tendéncias, contribuindo para a Melhoria Continua dos Processos e para a
minimizacdo do risco.
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PROGRAMA Formiventos

Best practices in Change Control and Risk Minimization

» Best practices na definicdo e gestao do Plano de Mudanca

* Avaliacao do impacto da alteragao

 Avaliacao do risco (risk assessment)

 Definicao da estratégia de controlo da mudanca

* Fases de implantacao da alteracao

 Descricao dos estudos-necessarios, 0s méetodos de ensaio e critérios de aceitacao
 Justificacdo dos métodos utilizados na avaliacdo do impacto

 Definicdo do plano de estudo de estabilidade, quando aplicavel

« Avaliacao do impacto na qualificacdo e validacao

 Avaliacao do impacto transversal da mudanca (processos, produtos, sistemas)
* Avaliacao do impacto regulamentar

 Definicao das responsabilidades

» Definicao das acGes de implementacdo e mitigacao do risco

* Conclusdo da mudanca.

Gestdo de alteracOes ap0s aprovacao

* Avaliacao da efetividade da mudanca apds implementacao

* Monitorizacdo dos indicadores de desempenho

» Avaliacao de desvios potencialmente associados a mudanca

» Avaliacao de tendéncias (incluindo 0OO0S e reclamac6es, quando relevante)

« Relatorio periddico das informac6es decorrentes da monitoracao das alteracdes
 Verificacao da efetividade do Plano de Mudanca a longo prazo
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Sara Cunha

Country Quality Business Partner — Specialty Care
Direcdo Técnica & Qualidade
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
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CONTROLO DE

ALTERACOES Sk

Lisboa

Nivel avawgado

Q LOCAL
Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

205 HORARIO
Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento tera inicio as 9.15h, terminando aproximadamente as 17.00 h.

PRECO

Para inscricoes até 22 de outubro ... 699 € + iva
Para inscricoes apés. 22 de outubro ....749 € + iva

O valor da inscricao inclui a documentacao on-line, almoco e café
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