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EMENTA DE DISCIPLINA

DISCIPLINA / MODULO

Sistema de Gestdo da Qualidade

PROFESSOR RESPONSAVEL:
Priscila da Nobrega Rito

OBJETIVOS

Proporcionar ao aluno uma visao gerencial e técnica do Sistema de Gestdo da Qualidade
na Industria Farmacéutica

EMENTA

— Disciplina
— Ementa:

— Introducéo ao Sistema da Qualidade
— 1SO 9001:2008

— Ferramentas da Qualidade

— Auditoria

— 1S0O 17.025:2005

— Boas Préticas de Laboratério

— Boas Préticas de Fabricacao

PUBLICO ALVO CREDITOS
Profissionais da industria farmacéutica
ligados as areas de producédo, de qualidade, 2

de logistica, de planejamento, entre outras.

CONTEUDO PROGRAMATICO




METODOLOGIA:
— Exposic¢éo oral com acompanhamento de apostilas.
— Estudo de caso.

RECURSOS INSTRUCIONAIS

— Data Show.
— Apostilas.
— Computador.

AVALIACAO:
— Provas e/ou trabalhos.
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- INMETRO NIT-DICLA-035 - Principios das boas praticas de laboratério - BPL.

- INMETRO NIT-DICLA-041 - Garantia da qualidade e BPL.

- INMETRO NIT-DICLA-040 - Fornecedores e BPL.

- INMETRO NIT-DICLA-036 - Papel e responsabilidade do diretor de estudo em estudos BPL.



http://www.inmetro.gov.br/sidoq/arquivos/Dicla/NIT/NIT-Dicla-35_02.pdf
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- INMETRO NIT-DICLA-039 - O papel e responsabilidades do patrocinador na aplicacdo dos
principios BPL.

- INMETRO NIT-DICLA-037 - Aplicacéao dos principios de BPL a estudos de curta duracéo.
- INMETRO NIT-DICLA-034 - Aplicacéao dos principios de BPL aos estudos de campo.

- INMETRO NIT-DICLA-043 - Aplicacdo dos principios de BPL a organizacdo e ao
gerenciamento de estudos em mdltiplas localidades (Multi-site).

- INMETRO NIT-DICLA-038 - Aplicacao dos principios BPL aos sistemas informatizados.
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practices for regulated non-clinical research and development 2nd ed., 2009.
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