CURSO DE CAPACITACAO

VALIDACAO DE LIMPEZA
EAD Formato LIVE (ao vivo pela Internet)

OBJETIVO
Capacitar os participantes a desenvolver as atividadesfl |
relacionadas com a validacao de limpeza, na elaboracao
dos procedimentos de limpeza, do Plano de Validacao
de Limpeza e dos protocolos e relatorios de validacao.

| PROGRAMACAO . e SR
- Os requisitos normativos (RDC 30‘I/2019, IN 47/2019) e
guias internacionais (PIC/ S'; ICH, FDA, WHO, EMA, ISPE).
| Aplicacao dos requisito§ farmacéutféqs —.e _“guias
internacionais para as outras areas de ciéncias' da vida
(veterinaria, cosméticos, saneantes, fafrmoquimica, .
produtos para a satide e afins. ’ S—-
- Elaboracao de um Procedimento de Limpeza. - .
- Desenvolvimento de um Programa de Validacao
de Limpeza.
- Determinacao dos limites de contaminacao,
métodos de determinacio.
- Estudo e selecao de indicadores para pior caso.
- Equipamentos dedicados e nao dedicados.
- Selecao dos métodos de amostragem.
- Selecao dos métodos analiticos.
- Critérios de aceitacao.
- Desenvolvimento pratico do Plano Mestre de
Validacao.
- Estudo de casos: Elaboracao da analise de risco.
- Estudo das rotas produtivas.
- Calculo das areas das superficies dos
equipamentos.
- Definicao do pior caso.
- Fabricacao de lotes em campanha.
- Avaliacao toxicolégica - PDE (Permitted Daily Exposure)
- Protocolos e Relatérios.
- Controle de Mudancas.

A QUEM SE DESTINA

Profissionais que atuam na area de validacao,
producao, controle de qualidade e garantia
da qualidade em indistria farmacéutica,
veterinaria, cosmeética, alimenticia,
saneantes, farmoquimica, produtos para a
saude e afins.

60000

MINISTRANTE

Rodinei Esser Dalcin

Farmacéutico Bioquimico, especialista em
Engenharia da Qualidade, Auditor Lider pelo Bureau
Veritas, com 20 anos de experiéncia na indastria
farmacéutica e de ciéncias da vida, auditando e
assessorando as empresas e ministrando cursos de
capacitacao para os seus profissionais, atuando
principalmente com industrias farmacéuticas,

veterinarias, cosméticas, alimenticias, insumos VALOR DA INSCRICAO
farmacéuticos, saneantes e produtos para a saude. R$ 300,00
Realizacao: Apoio:

Informacées e Inscricoes pelos telefones: (47) 3454-8113 e (47) 98839-1822 ou pelos

www.esserconsultoria.com.br

R e-mails:
S | . . . .
%J anapaula@esserconsultoria.com.br / rodinei@esserconsultoria.com.br
www.facebook.com.br/Esserconsultoria



