SINDICATO DA INDUSTRIA DE

PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS Cu rso de ca pacitagﬁo:

VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS

Carga hordria total: 16 h

Sindifar 3 organex

OBIJETIVOS

A Validagdo de Sistemas Computadorizados — VSC no Brasil segue as tendéncias de agéncias reguladoras mundiais e vem sendo
exigida para o setor industrial de Medicamentos, através do Guia de Validagdo de Sistemas Computadorizados da ANVISA e da
RDC n°® 17/2010 sobre BPF de Medicamentos, e para o setor industrial de Produtos para Satde (Correlatos), através da RDC n°
16/2013 sobre BPF de Produtos Médicos e de Diagndstico de uso in vitro. O objetivo é apresentar os principios basicos do
processo de validagdo até a andlise de sistemas ja validados, identificando itens que possam sofrer processos de melhoria
continua.

PUBLICO ALVO

Considerando-se a complexidade e multidisciplinaridade do processo de validagdo recomenda-se a participagdo dos
profissionais e prestadores de servicos do segmento farmacéutico nos setores regulador e regulado que atuam nas areas de
Automacdo de Sistemas, Produgdo, Qualidade, Validagdo, Engenharia, Metrologia, Manutencdo, Tecnologia da Informagdo, e
Fornecedores de Solu¢des de Automacao Industrial.

MINISTRANTES

Kleber Costa: Diretor técnico e comercial da Organex; Graduado em Tl e Especialista em Validagdo de Sistemas
Computadorizados — VSC pelo Instituto Paulista de Ensino e Pesquisa, Campinas/SP. Atua no segmento farmacéutico ha 20
anos nas areas de Logistica, Produgdo, Garantia e Controle de Qualidade, Engenharia e Tl, com mais de 14 anos atuando com
VSC. Experiéncia com Implantagdo de Sistemas, Treinamentos e Estruturacdo da area de validagdo de sistemas em empresas
Nacionais e Multinacionais. Participante do grupo de elaboradores do Guia de VSC do Sindusfarma em 2006 e do Guia de VSC
da ANVISA em 2010; Diretor Executivo ISPE Brasil 2015/2016; Diretor Consultivo ISPE Brasil 2011/2012 e 2013/2014; Membro
do Comité GAMP, Palestrante e um dos organizadores do Férum GAMP Brasil; Docente no Instituto Racine sobre VSC em 2011,
2012 e 2015.

PROGRAMA

O treinamento de VSC considera situa¢des do dia-a-dia, referente a norma RDC n° 17/2010 e RDC n° 16/2013 compartilhando
as experiéncias vividas em diversos projetos, estruturacdo da area de VSC, além de sinergia e parceria entre as areas da TI,
Qualidade e Engenharia. Serdao abordados os pontos:

- Conceitos de Validagdo, Sistemas, Infraestrutura Tl; - Ciclo de vida para Sistemas Computadorizados desde a
- Tipos de Validagao e Sistemas e exemplos; concepgao até a aposentadoria do sistema;

- Entendimento das Normas; - Validagao de Sistemas Passo a Passo e Exercicios praticos;
- Estrutura Organizacional para VSC; - O que é o CFR 21 part 11 e quando aplicar;

- Sugestdes para implementacao de VSC; - Manutencao do estado de validado do sistema.

LOCAL - HORARIO

Local: Macro Office Eventos (Rua Piaui, n2 183 — B. Santa Maria Goretti — Porto Alegre/RS).
Data: 10 e 11 de Novembro de 2016.
Horario: 8:30 as 17:30 min.

INVESTIMENTO

Associados SINDIFAR: RS 850,00

N3o Associados: RS 1.250,00

Desconto de 10% até dia 04/11/2016.

IMPORTANTE: Inscri¢cdes até dia 08/11/2016, ou enquanto houver disponibilidade de vagas.

- Aviso de cancelamento com até 72 horas antes do evento, sera restituido 50% do valor da inscrigao.
- N&do é realizada devolugdo do valor referente a inscrigdo do curso em caso de ndo comparecimento.

INFORMACGCOES E INSCRICOES

Pagamento: Através de depdsito bancario.

Banco: Banrisul — 041. Agéncia: 0060 — Navegantes. Conta Corrente: 06081043-00

Favorecido: Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do RGS. CNPJ: 92.960.855/0001-82.
E-mail para envio do comprovante de pagamento: sindifar@sindifar.org.br

Informacdes: (51) 3347-7887 / 3347-8861

SINDIFAR - Av. Assis Brasil, 8787, Bloco 3, Térreo. InnVitro - Rua Osvaldo Aranha, 1022, sala 1415.
CEP: 91140-001. Dentro da FIERGS. Porto Alegre - RS Bairro Bom Fim. Porto Alegre - RS
Fone: +55 51 3347-8778 E-mail: sindifar@sindifar.org.br Fone: +55 51 3574-7906 E-mail: info@innvitro.com
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