CURSO DE CAPACITACAO
VALIDACAO DE PROCESSOS
EAD Formato LIVE

PROGRAMACAO
- Objetivos da validacao de processos, definicoes de
validacao.

- Abordagem tradicional, melhorada e hibrida

- Os requisitos normativos para Validacao de Processos
(RDC 658/2022, IN 138/2022) e guias internacionais
(PIC/S, ICH, FDA, WHO, EMA, ISPE).

- Aplicacao dos requisitos farmacéuticos e guias
internacionais para as outras areas de ciéncias da vida
(veterinaria, cosméticos, saneantes, farmoquimica,
produtos para a saide e afins.

- Tipos de validacao.

- Plano Mestre de Validacao.

- Quality by Design (QbD) — Fases 1, 2 e 3.

- Uso de ferramentas da qualidade para validacao de

processo.

- Gerenciamento de riscos da qualidade (ICH Q9).

- Qualificacao de equipamentos.

- Validacao de processos produtivos.

- Tratamento estatistico dos dados.

- Distribuicao Normal.

- Controle Estatistico de Processo — CEP.

- Graficos de controle por variaveis e atributos.

- Como coletar dados do processo.

- Planejamento da amostragem.

- Capabilidade de processo.

- Holding Time.

- Verificacao Continuada de Processo.

- Protocolo e relatério de validacao de processo.

Realizacao:

OBJETIVO

Capacitar os participantes a planejar e executar as atividades
de validacao, conhecer as definicoes, os tipos de validacdo e as
exigéncias da ANVISA e orientacao dos o6rgaos internacionais
para elaborar o Plano Mestre de Validacao, protocolos e relatérios
de validacao e realizar a implantaciao dos procedimentos
relacionados com a validacao.

A QUEM SE DESTINA

Profissionais que atuam na area de validacdo, producao,
controle de qualidade e garantia da qualidade em indastria
farmacéutica, veterinaria, cosmética, alimenticia, saneantes,

farmoquimica, produtos para a satde e afins.

MINISTRANTE

Rodinei Esser Dalcin

Farmacéutico Bioquimico, especialista em Engenharia da
Qualidade, Auditor Lider pelo Bureau Veritas, com 23 anos de
experiéncia na induastria farmacéutica e de ciéncias da saude,
assessorando e auditando as empresas e ministrando cursos de
capacitacao para os seus profissionais, atuando principalmente
com induastrias farmacéuticas, veterinarias, cosméticas,
alimenticias, insumos farmacéuticos, saneantes e produtos
para a saude.
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