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Visao Transversal da Aplicacao Pratica da

GESTAQ DE RISCOS

no Sistema de Gestao de Qualidade

Gestao de riscos de na qualificacao e aprovacao de fornecedores
A sua formadora

Gestdo de riscos em qualificacOes e validagbes
Dra Teresa Cruz

Andlise de riscos de contaminacao microbiana
MTA Pharma

Analise de riscos do processo de limpeza
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OBJETIVOS DO WORKSHOP

Apresentamos uma formacado exclusiva, com o objetivo de fornecer uma ocasido Unica de
abordar a gestao de riscos no sistema de qualidade, de uma forma transversal a todo o ciclo de
vida do produto.

A gestao de Riscos encontra-se completamente integrada no Sistema de Gestdo da Qualidade,
sendo uma ferramenta chave para a fundamentacdo das decisbes e que deve sustentar as
acoes levadas a cabo no ambito GMP.

Nesta formacao serdo abordadas as técnicas especificas para a aplicacdo em casos concretos
como a qualificacdao de fornecedores fundamentada na sua criticidade, e as acdes a levar a
cabo para a sua aprovacao e seguimento; a simplificacdo do plano de validacdo , etc , sempre
com uma abordagem baseada no risco.

Uma formacao com casos praticos, desenhada para consolidar os seus conhecimentos na
conducao da gestao de risco e permitir o reforco dos sistemas implementados nas organizacoes.
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PROGRAMA

- (Gestao de riscos de na qualificacdo e aprovacao de fornecedores
Gestao de riscos em qualificacOes e validagdes
- Analise de riscos de contaminacdo microbiana

- Analise de riscos do processo de limpeza

DIRIGIDO A :

Para a realizacao da analise de risco € imprescindivel a formacdo de equipas multidisciplinares, incluindo especialistas das

diferentes areas ( Qualidade, 1+D, Assuntos Regulamentares , Producdo) além de pessoas que detém o conhecimento sobre o

risco na gestao de processos.
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A SUA FORMADORA

FORMACAO
» Licenciada em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade de Farmacia de Lisboa, Junho 1984
* Pos Graduagao em Engenharia da Qualidade pelo I1ISQ/Universidade Nova de Lisboa Junho 1993
» Especialista em Industria Farmacéuticas pela Ordem dos Farmacéuticos, Junho 1992
» Saber Liderar: programa de Desenvolvimento em Lideranga, Abbott/UCP , Maio 2007
*  "PAGEF" Programa Avancado de Gestao para Farmacéuticos UCP/OF, Dezembro 2007
» Direito Farmacéutico - Curso Pos Graduacao, Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Abril 2014.

ATIVIDADE PROFISSIONAL

+ Técnica de Qualidade na J & J Portugal, Marco 1985-88
+ Chefe de Controle de Qualidade na JABA Farmacéutica, de Marco 1988 - Fevereiro 1096
» Diretora de Qualidade para a COFACO, SA, Industria Alimentar, de Marco 1996 - Maio 1997
MTA Pharma » Diretora Técnica para COSLAB Laboratorios, 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 ha empresa BalanceTalent , desde Fevereiro/2015,
+ Consultora especialista do EBRD ( European Bank for Reconstruction and Development) , em projetos na
Industria Farmacéutica
“ Muito util , sobretudo a + Consultora e formadora na empresa MTA Pharma, desde Maio 2018,

adaptacao a realidade
de cada participante.”

AIR LIQUIDE
MEDICINAL

Dra Teresa Cruz
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LOCAL
Hotel Novotel Lisboa . Avenida José Malhoa, 1

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

PRECO
799 € +iva
0 valor da inscricado inclui a documentacao on-line, almoco , café e estacionamento para os participantes .

PRECO ESPECIAL PARA ASSOCIADOS DA APREFAR
Os associados da APREFAR beneficiam de um desconto de 15 % em relagdo ao valor normal da inscricao
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