Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

FORMACAO DE AUDITOR INTERNO - RDC 16/2013

29 e 30 de Junho 2016
(Carga horéria: 16h)

OBJETIVOS

Capacitar auditores internos das empresas de Produtos para a Salde na Legislacdo Sanitaria em vigor, de forma
a estabelecer senso critico para implementacéo, controle e desenvolvimento do sistema da qualidade da empresa
e ao mesmo tempo, cumprimento do requisito legal.

PUBLICO-ALVO

Profissionais atuando ou com pretensGes em atuar na indistria de produtos para a saude, em especial os ligados
as areas de Garantia da Qualidade, Producédo e Controle de Qualidade.

CURRICULO MINISTRANTE

Carlos Eduardo M. Char: Consultor e sécio da Char Consulting Consultoria Farmacéutica, Farmacéutico
Bioquimico pela UNIP, P6s Graduacdo em Vigilancia Sanitaria pela FIOCRUZ, atuou nas &reas de Garantia de
Qualidade, Validacdo, GMP e Assuntos Regulatérios de empresas farmacéuticas.
CONTEUDO PROGRAMATICO
1. Discusséao do cenario regulatério internacional e tendéncias;
2. Evolucgédo das Boas Préticas de Fabricacao e o conceito de Ciclo de Vida;
3. Requisitos Gerais do Sistema da Qualidade;
4. Documentos e Registros da Qualidade;
5. Controle de Projeto;
6. Registro Mestre de Produto;
7. Controles e Processo de Produc¢éo;
8. Qualificagéo;
9. Validacgéo;
10. Armazenamento e Distribuicao;
11. Rastreabilidade;
12. Produtos N&o Conformes;
13. Acdes Preventivas e Corretivas;
14. Reclamagoes;
15. Auditorias da Qualidade;
16. Instalacéo e Assisténcia Técnica;
17. Estatistica;
18. Exercicios aplicados a auditoria;
19. Elaboracdo do Procedimento (POP) para auditorias;
20. Disponibilidade para esclarecimentos de duvidas;
21. Evolucéo da Inspec¢éo conforme Gerenciamento de Risco - ANVISA.
LOCAL / DATA/ HORARIO
Local: Macro Office Eventos (Rua Piaui, n°® 183. Bairro Santa Maria Goretti, Porto Alegre - RS).
Data: 29 e 30 de Junho 2016
Horario: 8:30 as 17:30 min
INVESTIMENTO
Associados do SINDIFAR: R$ 500,00
N&ao Associados do SINDIFAR: R$ 800,00
Desconto de 10% até dia 03/05.
IMPORTANTE:
- InscrigBes até dia 17/06/2016, ou enquanto houver disponibilidade de vagas.
- Aviso de cancelamento com até 72 horas antes do evento, sera restituido 50% do valor da inscrigao.
- N&o é realizada devolugéo do valor referente a inscricdo do curso em caso de nao comparecimento.
INFORMACOES E INSCRICOES
Inscrigdo: Através de deposito bancério.
Banco: Banrisul - 041
Agéncia: 0060 - Navegantes
C/C: 06081043-00
Favorecido: Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos do RGS. CNPJ: 92.960.855/0001-82.
Enviar a ficha de inscricdo e comprovante de depdésito via e-mail: sindifar@sindifar.org.br
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