FARMACOVIGILANCIA

PROCESSAMENTO DE CASOS
EM FARMACOVIGILA

NIVEL INTERMEDIO!
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DESCRIGAO

O processamento de casos de suspeita de reagbes adversas € uma atividade basilar na Farmacovigilancia, sendo
fundamental ndo s6 para garantir o cumprimento com as orientagdes europeias e locais, como assegurar a
monitorizacdo continua e eficaz da seguranga dos medicamentos. No decorrer dos ultimos anos, a industria
farmacéutica tem se vindo a deparar com um crescente nimero de desafios relativamente ao processamento e a
qualidade da informagao que é transmitida a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). Esta formacgao visa partilhar
quais os conhecimentos transversais aliados as boas praticas atuais aplicadas as varias etapas que compreendem o
processamento de casos em Farmacovigilancia.

OBJETIVOS

e Garantir uma ampla perspetiva dos diferentes componentes que integram o processamento de casos;
¢ Conhecer adequadamente as responsabilidades e requisitos legais;

e Desenvolver competéncias na identificagdo, processamento, avaliagdo e submissdo de reacdes adversas
relacionadas a medicamentos;

e Reconhecer quais as boas praticas e pontos-chave a serem assegurados para garantir um elevado nivel de
qualidade no processamento dos casos ICH E2B (R3).

PUBLICO-ALVO

Profissionais da industria farmacéutica (Farmacovigilancia).

FORMADOR

Sara Franga, Pharmacovigilance Associate Director, Owlpharma.

CONTEUDO PROGRAMATICO

1. Conceitos técnicos do processamento de casos;

2. Responsabilidades dos titulares de Autorizagédo de Introdugédo no Mercado (AlM) no processamento e transmissao
de casos a autoridade;

Aspetos criticos dos regulamentos e diretrizes europeias;

Avaliacao e causalidade, detecdo e gestao de duplicados e mastercases, codificagdo MedDRA,;

Casos iniciais, follow-ups, amendments e nulificagdes;

Recomendagdes praticas e erros mais comuns.
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INSCRICOES

As inscricdes podem ser realizadas online em https://www.owlpharma.pt/knowledge. Caso prefira pode proceder a
inscrigao preenchendo o formulario em anexo e enviando posteriormente para o email knowledge@owlpharma.pt . Ira
receber um email com a confirmagéo da existéncia de vaga e com os detalhes de pagamento. A inscricdo s6 ficara
concluida apés a confirmagédo do pagamento.

VALORES
200 € + IVA
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FORMULARIO DE INSCRIGAO

Processamento de casos em Farmacovigilancia — Boas Praticas e Desafios
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Dados do Formando

Nome Completo

Cargo

Empresa

Telefone

Email

N° Carteira Profissional
(OF)

Dados de faturacao

Nome ou Empresa

Morada

NIF / NIPC

Email para envio fatura

Enviar este formulario preenchido para o email knowledge@owlpharma.pt. Iréa depois receber um email com a
confirmagéao da existéncia de vaga e com os detalhes de pagamento. A inscrigdo so6 ficara concluida apds a confirmagao
do pagamento.

A Owlpharma - Consulting Lda. (Owlpharma) assegura o cumprimento das obrigagbes legais decorrentes do
Regulamento Geral de Protegdo de Dados (RGPD) - Regulamento da EU 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 27/04/2016, assim como da legislagdo vigente e conexa a matéria de prote¢cdo de dados pessoais e
tratamento dos dados pessoais.

A informacéo por si disponibilizada n&do sera partilhada com terceiros e sera utilizada exclusivamente para gestdo do
servigco de formacao e emissao de certificados de participagao.
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