() soquimica

Requisitos de Boas Praticas de Fabrico
(GMP)

Agenda Lisboa | Porto

Dia 2

0%9h30

® Enquadramento GxP
- Definicdo de GxP - GMP, GDP, GLP
- Requisitos para o cumprimento GMP
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Registo de Participantes

09h30 (Good Manufacturing Practice)
- Eudralex Volume 4 - Anexo 15. Qualificacdo de Instalacdes,
e Regulamentacdo Farmacéutica Sistemas, Equipamentos e Utilidades
- Contexto da regulamentagdo farmacéutica na Unido
Europeia K[l Intervalo

- Contexto Regulatério em Portugal : O Papel do Infarmed

11h00 Intervalo 11h15

e Etapas de Qualificacdo

11h15 - Etapas de Qualificacdo - Qualificacdo de Projeto,
. . . Qualificagdo de Instalacdo, Qualificacdo Operacional e
° Introc.:ll.!gajo as Boas Praticas de Fabrlco ) Qualificagdo de Desempenho (DQ/IQ/OQ/PQ)
- Definicdo GMP (Good Manufacturing Practice) - Atividades Praticas

- Atividades préticas

13h00 Intervalo para almoco 13h00 Intervalo para almogo

14h00

14h00

e - Qualificacdo de Equipamentos
- Requisitos Exemplos de qualificacdes de equipamentos
- Execucéo de protocolos de qualificagdo
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- Definicdo de Metrologia
- Metrologia enquanto Ciéncia de Medigdo
- Alimportancia da Metrologia para a indUstria farmacéutica

16h00 Intervalo

16h00 Intervalo
16h15

16h15 e Visita ao Laboratério e atividades praticas

o Anélise de Certificados de Calibracao
- Distincao entre Calibracao, Ensaio e Qualificaco: 17h00
Anélise critica de certificados de calibracéo e verificacdo
da conformidade dos equipamentos
- Atividades préticas

o Teste de avaliacdo

17h30 Encerramento da sessao

17h30 Conclusdes

ESTE PROGRAMA FICA SUJEITO A ALTER_A(;AO SEM AVISO PREVIO
NAO SAO PERMITIDAS FILMAGENS E/OU CAPTACOES DE IMAGEM DURANTE O CURSO

A organizacéo declina qualquer responsabilidade por reacées adversas resultantes de alergias ou intolerancias alimentares, uma vez que nao é possivel garantir a auséncia

de todos os potenciais alergénios nos alimentos disponibilizados. Solicita-se aos participantes com restri¢ées alimentares especificas que tomem as devidas precaucées.



