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AGREGADO IV

Programa Taller “Insumos Farmacéuticos Activos”
(Formato Digital)



Montevideo, Uruguay, 8 al 11 de abril de 2013



Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

J L
AT

OFICINA
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Local: Sao Paulo- SP
Data: 26 a 28 de junho de 2013




IDENTIFICACAO DO EVENTO

DENOMINACAO

Oficina de Boas Praticas de Insumos Farmacéuticos

DATA 26 a 28 de junho de 2013
LOCAL Séo Paulo-SP
Fornecer aos participantes conhecimentos sobre boas praticas de
OBJETIVO o R e . . =
fabricacgdo, distribuicéo e fracionamento de insumos farmacéuticos.
PROMOCAO/

ORGANIZACAO

Anvisa/ GIMEP / GGIMP

N° DE PARTICIPANTES

20 pessoas

PROCEDENCIA
DOS TREINANDOS

Representantes dos Estados Parte — MERCOSUL
Representantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

INSTRUTORES

ANVISA / Palestrantes convidados

REGIME DO CURSO

Integral — 08:30 as 12h e das 13:30 as 18h

CARGA HORARIA

24 h

FREQUENCIA

Obrigatoria assinatura da frequéncia- pela manha e pela tarde.

METODOLOGIA

Aulas expositivas, debates, discussdes e visita técnica a empresas
fabricante e fracionadora de insumos farmacéuticos.

RESULTADOS
ESPERADOS

Espera-se ao final do curso que os participantes tenham adquirido
conhecimentos e trocado experiéncias sobre os principais aspectos
€ 0s pontos criticos referentes a boas praticas de insumaos
farmacéuticos, além de desenvolvimento de estratégias para a
melhoria das a¢bes desenvolvidas.




PROGRAMACAO DAS ATIVIDADES

26/06 — Quarta-feira

Horério Atividade
8:30-9:00 ABERTURA/CREDENCIAMENTO
INTRODUCAO
9:00-10:30 (definicBes, aplicacbes, escopo, diferencas de BPF entre
insumos/excipientes e medicamentos, etc.)
10:30-10:45 Intervalo
INTRODUCAO
10:45-12:00 (definicbes, aplicacbes, escopo, diferencas de BPF entre insumos e
medicamentos, etc.)
12:00- 13:30 ALMOCO
GARANTIA DA QUALIDADE
13:30- 16:00 (principios/responsabilidades/auto-inspecéo/revisdo do produto/
reprovacfes/devolucdes/recolhimentos, etc.)
16:00-16-15 Intervalo
GARANTIA DA QUALIDADE
16:15-18:00 (controle de mudangas/documentacgdo/registros/qualificacéao de
fornecedores)
27/06 - Quinta-feira
Horéario Atividade
PRODUCAO
08:30-10:30 (tecnologia de producgédo/fluxos/equipamentos/reprocesso/ar/agua
- aspectos criticos)
10:30-10:45 Intervalo
i i PRODUCAO
10:45-12:00 (fracionamento /distribuicdo/transporte/aspectos criticos)
12:00- 13:30 ALMOCO
13:30-1545 CONTR(_)LENDE QUA~LIDADE
(especificagbes, padrdes, etc.)
15:45-16:00 Intervalo
16:00-18:00 CONTROLE DE QUALIDADE

(retém, estabilidade/aspectos criticos)




28/06 - Sexta-feira

Horario Atividade
08:30- 12:00 Visita - Empresa fabricante de insumaos
12:00- 13:30 ALMOCO
13:30-16:00 Visita - Empresa fracionadora de insumos
17:00-18:00 Discusséo/debate
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