Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

WORKSHOP PARA VALIDAGAO DE PROCESSOS E QUALIFICAGCAO DE
EQUIPAMENTOS PARA PRODUTOS PARA A SAUDE CONFORME RDC 16/2013
27 de Junho 2017
Carga horaria: 8h

OBIJETIVOS

A RDC 16/2013 define que os processos especiais devem ser validados e que as empresas devem possuir procedimentos para
verificar periodicamente seus processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte ao processo ou controle ambiental,
sistemas informatizados automatizados e softwares validados e, quando aplicavel, estabelecer a frequéncia para revalidagdo. O
Objetivo é promover a redugdo do tempo de implantagdo e andlise de resultados das validagGes devido a melhor compreensao
deste processo para que o atendimento aos requisitos normativos e regulamentares seja eficaz.

PUBLICO-ALVO
Profissionais atuando ou com pretensdes em atuar na industria de produtos para a saude, em especial os ligados as areas de
Garantia da Qualidade, Producdo e Controle de Qualidade.

CURRICULO MINISTRANTE
Carlos Eduardo M. Char: Consultor Internacional do setor farmacéutico, de produtos para a saude e outras areas industriais,
Diretor da Char Consulting, Farmacéutico Bioquimico pela UNIP, Pés Graduagdo em Vigilancia Sanitaria pela FIOCRUZ, atuou
nas areas de Garantia de Qualidade, Validagao, GMP e Assuntos Regulatdrios de empresas farmacéuticas.
CONTEUDO PROGRAMATICO
Discussdo do cendrio regulatdrio nacional;
Evolucdo das Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos para a Saude;
Requisitos Gerais de Qualificacdo e Validagao;
Plano Mestre de Validacgdo;
Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo;
Protocolo de Qualificagdo de Operagao;
Protocolo de Qualificagdo de Desempenho;
Registros;
Calibragdes envolvidas;
. Relatérios;
. Desvios;
12. Revalidagdo;
13. Exercicios praticos
DATA/ LOCAL / HORARIO
Data: 27 de Junho 2017
Local: Macro Office Eventos. Rua Piaui, 183. Bairro Santa Maria Goretti, Porto Alegre — RS.
Horario: 8:30 as 17:30 min
Informagédes: sindifar@sindifar.org.br Fone: (51) 3347-8778 / 3347-8861.

INVESTIMENTO

Associados do SINDIFAR: RS 550,00

Desconto de 20% para associados até dia 09/06/17.

Desconto de 10% para associados até dia 16/06/17.

N3o Associados do SINDIFAR: RS 700,00

Desconto de 10% até dia 16/06/17.

IMPORTANTE:

- Inscrigdes até dia 20/06/2017, 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 inscricdo do curso em caso de ndo comparecimento.
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INSCRICOES

Inscricdo: Pagamento através de depdsito bancario.

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 inscricao e comprovante de depdsito via e-mail: sindifar@sindifar.org.br

SINDIFAR: Av. Assis Brasil, 8787, Bloco 3, Térreo. CEP: 91140-001. Porto Alegre — RS.
Fone: +55 51 3347-8778 | 3347-8861 @: sindifar@sindifar.org.br
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