Prepare-se para auditorias

e inspeccao GCP

=Kol EIoBIeH Esta preparado para receber uma auditoria ou inspecgdo?

Objectivos Gerais:

= Dotar os formandos de conhecimentos que lhes permitam prepa-
rar uma auditoria ou inspecgdo GCP in-house ou num centro de
investigagao.

= |[dentificar actividades de seguimento de nZo conformidades de-
correntes de auditorias/inspeccoes.

= Sensibilizar para a qualidade das actividades didrias inerentes a
investigagao clinica, valorizando as auditorias como uma ferramen-
ta Util na validagao de procedimentos.

Objectivos Especificos:

= |dentificar as regulamentacgtes aplicaveis as diversas actividades
passiveis de receberem auditorias/inspeccdes GCP

Programa

= Reconhecer as diferencas entre controlo de qualidade e garantia
de qualidade, assim como as diferencas associadas aos diferentes
tipos de auditorias.

= |dentificar as actividades essenciais para a preparagéo de uma
auditoria/inspeccao in-house e num centro de investigacao.

= Estabelecer planos de acgao para a preparacdo de uma auditoria/
inspecgao.

= Familiarizar para as actividades desenvolvidas no decurso de uma
auditoria.

= |dentificar as actividades de suporte ao centro de investigacao.

= Adquirir conhecimentos sobre as mais frequentes ndo conformi-
dades.

= |dentificar e implementar accdes correctivas/preventivas.

Médulo I: Harmonizag&o regulamentar
= _egislagao nacional.

= Regulamentagbes internacionais.

= Guidelines.

Médulo II: Auditorias e inspeccdes de qualidade
= Controlo versus garantia.
= Tipos de auditorias:

- Definigao dos diferentes tipos de auditorias.

- Objectivos dos diferentes tipos de auditorias.

- Vantagens e desvantagens.

Médulo llI: Planear e preparar uma auditoria/inspecgéo
= Principais actividades na preparagao de uma auditoria:

- in-house

- no centro de investigagdo

= Papel do auditor/inspector, do centro de investigagdo e do monitor.

09h00 as 18h00

Preco: 300 Euros + IVA

Dirigido a:

Profissionais da érea de investigaczo clinica de IndUstrias Farmacéuti-
cas e/ou CROs (monitores de ensaios clinicos, gestores de projectos,
etc) com conhecimentos prévios da érea de actividade.

Workshop
= Equipas multidisciplinares iréo realizar o planeamento de uma au-
ditoria.

Médulo IV: Realizag&o de uma auditoria/inspecgdo a um centro
de investigacao

= Principais fases de uma auditoria/inspecgao.

= Recolha de informacéo e gestdo de documentacao essencial.

Mddulo V: N&o conformidades e acgdes de seguimento

= Estrutura e conteddo de um relatério de auditoria.

= Principais ndo conformidades.

= Acgbes de seguimento de uma auditoria - medidas correctivas e
preventivas.

Workshop
= Equipas multidisciplinares irdo realizar a anélise de situagbes con-
cretas de uma auditoria.

Formadora responsavel:
Dra. Susana Paulo - Coordenadora do Departamento de Garantia de
Qualidade da Eurotrials
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