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Bl VALIDACAO4 EM 1

mf
- VALIDACAO DE SISTEMAS
'\ COMPUTADORIZADOS

VALIDACAO DE PROCESSOS

Sdo mais de 24 horas de gravacao (de 6 a 7 horas por curso)

i/l
u}f - Acompanha uma apostila para cada curso.

- Links de acesso aos guias e normativas de referencia relacionados com os
— temas, como por exemplo os guias da OMS, FDA, ICH, PIC/S, Anvisa,
dentre outros. Alguns deles j& estio em PDF na plataforma.

‘ ‘ - Modelos de documentos importantes para a implementagio.



CURSO DE CAPACITACAO

VALIDAQAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS
EAD Formato Gravado

OBJETIVO

Capacitar os participantes a planejar e executar as atividades
de validacao de sistemas computadorizados, conhecer as
definicoes e as exigéncias da ANVISA e orientacao dos guias

internacionais.

Aprender a elaborar o Plano de Validacao, protocolos e seus
relatdrios e toda documentacao relacionada com a validacao.

PROGRAMACAO

- Os requisitos normativos

(RDC 658/2022, IN 134/2022)

e guias internacionais (PIC/S,

ICH, WHO, EMA, ISPE).

- Guia para validacao de sistemas
computadorizados da ANVISA - Guia n°
33/2020.

- GAMP 5.

- 21 CFR Part 11 - requisitos para registros
eletronicos e assinaturas eletronicas.

- Gerenciamento de risco da qualidade (ICH
Q9).

-Aplicacao dos requisitos farmacéuticos e
guias internacionais para as outras areas de
ciéncias da vida (veterinaria, cosméticos,
saneantes,

farmoquimica, produtos para a saude e afins.
- Ferramentas para analise de risco.

- Estratégia e plano de validacao de sistemas
computadorizados.

- Inventario de Sistemas Computadorizados.
- Especificacido de requisitos do usuario e
requisitos regulatérios.

- Especificacdo técnica e funcional.

- Qualificacao de projeto (QP),

qualificacao de instalacao (QI),

qualificacao de operacao (QO) e qualificacao
de desempenho (QD).

- Matriz de rastreabilidade, Relatério final de
validacao, Controle de mudancas.

Cases e exercicios.
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GAMP 5

A RuskeBased Approach to
Comptant 61 Computerzed Systems

A QUEM SE DESTINA

Profissionais que atuam na area de
TI, engenharia, producao, controle de
qualidade e garantia da qualidade em
indastria farmacéutica, veterinaria,
cosmética, saneantes, farmoquimica,

alimenticia, produtos para a saide e afins.

MINISTRANTE

Rodinei Esser Dalcin
Farmacéutico Bioquimico,
especialista em Engenharia da
Qualidade, Auditor Lider pelo
Bureau Veritas, com 22 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 farmaceéuticos,
saneantes e produtos para a
satde.

Realizacao:




CURSO DE CAPACITACAO
VALIDACAO DE PROCESSOS
EAD Formato Gravado

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).

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

- Tipos de validacao.

- Plano Mestre de Validacao.

- Quality by Design (QbD).

- 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.

- Plano de monitoramento pés-validacao.

- Protocolo e relatdrio de validacao de processo.

Realizacao:

OBJETIVO

Capacitar os participantes a planejar e executar as atividades
de validacao, conhecer as definicoes, os tipos de validacao e as
exigéncias da ANVISA e orientacao dos 6rgios internacionais
para elaborar o Plano Mestre de Validacdo, protocolos e relatérios

de validacao e realizar a implantacao dos procedimentos
relacionados com a validagao.

A QUEM SE DESTINA

Profissionais que atuam mna area de validacao, producao,
controle de qualidade e garantia da qualidade em industria
farmacéutica, veterinaria, cosmética, alimenticia, saneantes,

farmoquimica, produtos para a satide e afins.

MINISTRANTE

Rodinei Esser Dalcin

Farmacéutico Bioquimico, especialista em Engenharia da
Qualidade, Auditor Lider pelo Bureau Veritas, com 22 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 farmacéuticos, saneantes e produtos
para a sauade.
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CURSO DE CAPACITACAO

VALIDACAO DE LIMPEZA

......

1'( IcH
o EURDPEAN MEDICIY

i

MINISTRANTE
Rodinei Esser Dalcin

Farmacéutico Bioquimico, especialista em
Engenharia da Qualidade, Auditor Lider pelo
Bureau Veritas, com 22 anos de experiéncia na
induastria farmacéutica e de ciéncias da vida,
auditando e assessorando as empresas e
ministrando cursos de capacitacao para os seus
profissionais, atuando principalmente com
indastrias farmacéuticas, veterinarias,
cosméticas, alimenticias, insumos
farmacéuticos, saneantes e produtos para a

saude.

Realizacao:

o

OBJETIVO a - . .
Capacitar os participantes a desenvolver as” ratividades
relacionadas com a validacio de limpeza, na- elaboracado-das
procedimentos de limpeza, do Plano de Validacio de Limpeza-e”
dos protocolos e relatorios de validacao.

A QUEM SE DESTINA
swen, Profissionais que atuam na area de validacido, producéo, controle
™ de qualidade e garantia da qualidade em industria farmacéutica,
& 'sPe veterinaria, cosmética, alimenticia, saneantes, farmoquimica,

\ FoA produtos para a saide e afins.
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PROGRAMACAO
- Os requisitos normativos (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.
- 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.
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CURSO DE CAPACITACAO

VALIDAQAO DE SISTEMAS DE TRATAMENTO DE AGUA
EAD Formato Gravado

OBJETIVO

Capacitar os participantes a desenvolver as atividades
relacionadas com a validacao de sistemas de *
tratamento de 4agua, como a construcio do LN
sistema, a (qualificacao de projeto, de instalacao, =
operacao e desempenho, incluindo o Plano de
Validacao e os procedimentos necessarios, protocolos e
relatérios de qualificacio e de validaciao, além de
solucionar as diavidas dos participantes.
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PROGRAMACAO — [
- Os requisitos mnormativos (RDC 658/2022, IN - Qk /
138/2022) e guias internacionais (WHO, PIC/S, FDA, - «*[\” .
ISPE). T B _ ]/ |
- Aplicacao dos requisitos farmacéuticos e guias = — 3 L I
internacionais para as outras areas de ciéncias da vida
(veterinaria, cosméticos, saneantes, alimentos, MIN!ST.RANTE .
farmoqulmlca produtos para a saude e afins. ROdmel.Es.ser D.a lc“f : so1s
’ - Farmacéutico Bioquimico, especialista em
- Agua Purlficad‘a, Agua para Injetaveis, Agua Engenharia da Qualidade, Auditor Lider pelo
Ultrapurificada, Agua de Processo. A Bureau Veritas, com 22 anos de experiéncia na
- Construcao de um Sistema de Tratamento de Agua. industria farmacéutica e de ciéncias da vida,
- Requerimento do Usuario, Especificacao Funcional, auditando e assessorando as empresas e
FAT e SAT. ministrando cursos de capacitacao para os seus
- Procedimentos de Operagdo, Manutencio, Limpeza e profissionais, atuando principalmente com

indastrias farmacéuticas, veterinarias, cosméticas,
alimenticias, insumos farmacéuticos, saneantes e
produtos para a satde.

Sanitizacao.
- Especificacoes e Parametros de Controle.
- Qualificacao de Projeto, Instalacao, Operacao e
Desempenho de um Sistema.
- Protocolos e Relatérios.
- Plano de Validacao.
- Controle de Mudancas.
- Revalidacao.
- Monitoramento Continuo.
Realizacao:
A QUEM SE DESTINA
Profissionais que atuam na area de validacao, producao,
controle de qualidade e garantia da qualidade em induastria

farmacéutica, veterinaria, cosmética, alimenticia, %
saneantes, farmoquimica, produtos para a saiide e afins. e I




