CURSO DE CAPACITACAO

GESTAO DE RISCOS DA QUALIDADE
EAD Formato LIVE

OBJETIVO
Capacitar os participantes na determinacio, controle e comunicacao de riscos da qualidade|
ampliando a visdo das vulnerabilidades dos processos. Interpretar e programar um
processo de gestao de riscos, conforme legislacao vigente e guias internacionais.

A QUEM SE DESTINA

Profissionais que atuam na area de validacdo, garantia da qualidade,
produciao, engenharia e controle de qualidade e demais areas interessadas
em indastria farmacéutica, veterinaria, cosmética, alimenticia, saneantes, IFAs,
produtos para a saiide e afins.

Quality Risk Management is not a single process
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- Visao geral do ICH Q9, RDCs da Anvisa e do Risk-Based procedure =
Manufacture of Pharmaceutical Products Vol. 7 do ISPE. =
- Abordagem e metodologia de gerenciamento de riscos. .
- Processo de gerenciamento de riscos LS S
- Identificacao de risco. . < E B =
- Avaliacio de risco. . 2 > -
- Controle de risco. . e e
- Comunicacgao do risco. PR
- Classificacio de risco. '**'““"”'E::

Uso de ferramentas simples e complexas de acordo com L {:}S
a necessidade: FMEA, FMECA, FTA, APP/PHA, HAZOP, %)
APPCC, GAMP 5.

- Analise de risco na (qualificacao, validacao,
desenvolvimento de produtos e transferéncia de
tecnologia.
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Lider pelo Bureau Veritas, com 23 anos de experiéncia na industria
farmacéutica e de ciéncias da saude, auditando e assessorando as empresas
e ministrando cursos de capacitacao para os seus profissionais, atuando
principalmente com industrias farmacéuticas, veterinarias, cosméticas,
alimenticias, insumos farmacéuticos, saneantes e produtos para a saude.
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