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Novas ObrigacOes Legais em Direcdo Técnica e Qualidade- area Farmacéutica

Objetivos Gerais:

Este curso é dirigido a todos os profissionais que pretendam adquirir conhecimentos
legais e da area da Qualidade, no sector farmacéutico.

Objetivos Especificos:

No final deste Curso os participantes saberao:

e I|dentificar o enquadramento legal associado as Normas GMP e GDP;
e Compreender o enquadramento da Qualidade no sector farmacéutico.

Destinatarios:

A todos os profissionais que necessitem conhecer e aplicar conhecimentos técnicos de
gualidade nos termos legais do sector farmacéutico, nomeadamente profissionais com
funcdes ligadas a Direcédo Técnica.

Carga Horéria:

12horas

Conteudo Programatico:

Moédulo | = Enquadramento Técnico e Legal
» Normas GMP (Good Manufacturing Practices);
» Normas GDP (Good Distribution Practices);
» Requisitos basicos para medicamentos;
» Actividades especificas.

Modulo Il — Gestao da Qualidade
» Sistema de gestdo da qualidade (SGQ) de acordo com o referencial ISO
9001:2015;
O modelo de organizacdo de um SGQ, de acordo com a Norma ISO
9001:2015;
Estrutura de Alto Nivel (Anexo SL);
Pensamento Baseado em Risco;
Responsabilidade da Gestao;
Gestao de Recursos;
Realizacéo do produto/Prestacao do Servico.
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Fomagio w Comuticn

Moédulo Il = O Contributo da Direcdo Técnica na Gestdo da Qualidade
» Papel e tarefas relevantes da Direcdo Técnica no ambito da Gestdo da
Qualidade.

Modulo IV — Estudo de Caso
> Andalise de casos reais relacionados com a tematica.
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