“Muito pertinente e estremamente esclarecedor . Excelente abordagem do F O rm i Ve nTOS

tema com exemplos importantes que ajudam a clarificar conceitos “
GRIFOLS

QUALIFICACAO «
FORNECEDORES

18 de novembro Analise pormenorizada do processo de Selecdo, Avaliacao, Qualificacdo e

9.15-17.30 Aprovacao de Fornecedores e clientes, para medicamentos de uso humano,

Lisboa uso veterinario, substancias ativas e preparactes a base de Canabis




Formiventos
OBJETIVOS

O processo da qualificacdo dos fornecedores € muito mais que realizar uma
auditoria, podemos vé-la como uma ferramenta de controlo de riscos.

Uma ferramenta capaz de proporcionar um nivel adequado de confianca em
que os fornecedores e terceiros subcontratados oferecem uma qualidade
nos materiais, componentes e servi¢cos, que cumprem de forma consistente
todos os requisitos regulamentares e garantem um nivel adequado de
compliance.

Nesta formacao terd oportunidade de rever o processo de selecdo, avaliacao
. qualificacao e esclarecer todas as suas duvidas:

* Como aplicar ferramentas de analise de riscos no processo de qualificacao
* Como planificar a avaliacdo dos fornecedores através de casos praticos

o - i _ “Formacdo muito bem
* O papel da qualificacao de fornecedores no Plano Mestre de Validacao da

conduzida,
empresa interessante, com
* Como elaborar uma base com diferentes classes de risco de fornecedores aplicacdo pratica no dia
com base na sua criticidade e nos eu desempenho adia”
» Como documentar corretamente o processo de selecdo, avaliacao, FRESENIUS KABI PHARMA

qualificacdo e aprovacao de fornecedores. PORTUGAL
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PROGRAMA

DefinicOes aplicaveis na Selecao, Avaliagado, Qualificacdo e - Avaliacdo do fornecedor

Aprovacao de Fornecedores na Industria Farmacéutica. + SGQ
* QOrganigrama e Pessoal
« SOP’S

Requisitos legais com impato em diferentes entidades. * Instalacdes
* Materiais

» Boas Praticas de fabrico de MUH e MUV

* Boas Praticas de fabrico de Substancias ativas

» Boas Préticas de fabrico de preparagdes a base de
Canabis

* Avaliacao quali/quantitativa
* Matriz de avaliacao
* Ranking pontuacao
* Performance
* Riscos potenciais

Quem sao os fornecedores a qualificar
* Fraquezas

Fabricante : Obrigacdes de qualificacao de Fornecedores

- Responsabilidades de QP Auditoria a fabricante APl : Documentacao, Gestao de Materiais,

producado e controlo de alteracoes

Questdes fundamentais na qualificacdo de fornecedores _ , , ,
Gestao de riscos para a qualidade aplicada ao processo :

Processo para qualificar fornecedores Identificacd@o, Andlise, Resposta e Monitorizacao .

« Pre-qualificacao Processo de qualificacao de clientes

* Questionario-preparacao Responsabilidades do Diretor Técnico

* Perfil da companhia Documentacao

* (Gama de produtos e processos

* Recursos e capacidades Processo de Qualificacao de Entidades subcontratadas

Infraestruturas e transportes Desenvolvimento de contrato




Formiventos

ATIVIDADE PROFISSIONAL

* Consultora e formadora na empresa MTA Pharma, desde Maio 2018.

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

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

* Auditora de sistemas de qualidade: ISO 9001:2015

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

» Diretora Técnica de Abbott Laboratérios, Lda., de Julho 1998 — Julho 2012

* Diretora Técnica para COSLAB Laboratérios, Maio1997 — Julho 1998

* Diretora de Qualidade para a COFACO, SA, Industria Alimentar, de Marco 1996 -
Maio 1997

* Chefe de Controle de Qualidade na JABA Farmacéutica, de Marco 1988 — Fevereiro
1996

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

"
Teresa Cruz FORMIACAD

» Licenciada em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmacia de Lisboa

» Pos Graduacao em Engenharia da Qualidade pelo 1SQ/Universidade Nova de Lisboa
Especialista em IndUstria Farmacéuticas pela Ordem dos Farmacéuticos

» Saber Liderar: programa de Desenvolvimento em Liderancga, Abbott/UCP, 2007

* “PAGEF” Programa Avancado de Gestdo para Farmacéuticos UCP/OF, 2007

* Direito Farmacéutico - Curso Pds Graduacao, Faculdade de Direito da Universidade
de Lisboa, 2014.
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QUALIFICACAO «
FORNECEDORES S15-17.3

18 de novembro

LOCAL
Q Hotel Mercure Lisboa . Avenida José Malhoa, 23

HORARIO
ﬁ Os Assistentes serdo recebidos as 9.00 h. O evento tera inicio as 9,.15 h, terminando aproximadamente as 17.30 h.

PRECO

Para inscricoes até 21 de outubro ... 699 € + iva
Para inscricoes ap6s 21 de outubro.....749 € + iva

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

&%) Descontos para mais que 2 participantes. Consulte-nos!
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