H S - Conteudo de Formagao a Distancia

HIGH SKILLS

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:

¢ Identificar 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
qualidade nos termos legais do sector farmacéutico, nomeadamente profissionais com fungdes
ligadas a Direcao Técnica.

Pré-requisitos
Os pré-requisitos necessarios para frequentar este curso sao:

e Ter acesso a um computador ou um tablet com ligacdo a Internet e um browser
(programa para navegar na web), como o Chrome, Safari, Firefox ou Internet Explorer.

e Pode aceder ao curso a partir de qualquer computador (por exemplo, em casa e no
escritorio), tablet ou smartphone.

Carga Horéria

12 Horas

Conteudo Programético
Médulo 0 — Apresentacao de Plataforma e Método de Utilizacdo

Médulo | - Enquadramento Técnico e Legal

» Normas GMP (Good Manufacturing Practices);
» Normas GDP (Good Distribution Practices);
> Requisitos basicos para medicamentos;

» Atividades especificas.

Modulo Il — Gestdo da Qualidade

» Sistema de gestao da qualidade (SGQ) de acordo com o referencial ISO 9001:2015;
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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 Gestéao;

Gestéo de Recursos;

» Realizacéo do produto/Prestacao do Servico.
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Moédulo Il = O Contributo da Direcdo Técnica na Gestdo da Qualidade

> Papel e tarefas relevantes da Direcdo Técnica no ambito da Gestdo da Qualidade.

Médulo IV — Estudo de Caso

» Andlise de casos reais relacionados com a tematica.

Metodologia

Este curso tem sempre presente o formador, que irdA mesmo dar a formacao presencial através
da plataforma.

O Formando pode intervir juntamente com o formador ou com os restantes formandos tal como
faz na sala de aula.

As apresentacdes e exercicios serdo sempre disponibilizados pelo formador no final de cada
sessao de formacéo.

No final do curso recebera um Certificado de Formacao Profissional caso frequente pelo menos
90% das aulas, realize os trabalhos e os testes propostos, participe nas discussdes online e
tenha avaliagéo final positiva.

Esta formacéo é certificada e reconhecida.
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