Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS

COORDENACAO DE ENSINO
CURSO DE ATUALIZACAO

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Modalidade: Presencial Periodicidade: Anual

Responséavel do Curso: Marisa Coelho Adati - Doutora

Responsavel Substituto: Helena Cristina Balthazar Guedes Borges - Doutora

Setor / Laboratério ou Departamento Responsavel: Laboratério de Sangue e
Hemoderivados do Departamento de Imunologia.

Colaborador: Alvaro da Silva Ribeiro - Mestre

1. OBJETIVO

Atualizar os conceitos e conhecimentos das Boas Préaticas de Fabricacdo de
Medicamentos e Produtos para a Saude.

2. PERFIL DO CANDIDATO

Profissionais de instituicbes publicas com nivel superior completo, graduados em
Farmacia, Biologia, Biomedicina e afins.

3. REGIME DIDATICO

O curso seré realizado no periodo de 06 a 10 de maio de 2019, de 8 as 17 horas, com
carga horaria total de 40 horas.

Local: INCQS/ FIOCRUZ — Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro/RJ
4. VAGAS

Serdo ofertadas 20 vagas.

Numero minimo de alunos para a realizacdo do curso: 10

De forma a assegurar que a totalidade de vagas sejam preenchidas, serdo selecionados
candidatos na condi¢c&o de Banco de Reservas.

Os candidatos classificados no Banco de Reservas somente serdao convocados de
acordo com a ordem de classificagdo e mediante a vacéancia dentre os candidatos
titulares.

5. INSCRICOES
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a) As inscricOes estardo abertas até 22/03/2019 na Plataforma SIGALS, em
www.sigals.fiocruz.br, seguindo os links: Inscricdo > Presencial > Atualizacao >
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) > “curso”.

b) Documentacdo exigida:

v' Formulario eletrénico de inscricdo SIGALS preenchido, impresso e assinado
(mencionado no item 5.a);

Curriculo atualizado;

Documento do Anexo | preenchido, com as devidas assinaturas e carimbos
(Carta de indicacédo da Instituicdo de origem);

Formuléario do Anexo Il preenchido (Perfil do candidato).

Fotocédpia legivel do Diploma de Graduacdao (frente e verso na mesma folha).
Obsl: Os candidatos que ainda ndo possuem Diploma de Graduacdo deveréo
apresentar declaragdo de conclusédo de curso, informando data da colagéo de
grau. Nao serdo aceitas declaracdes com data superior a dois anos.

Obs2: A ndo apresentacdo de coOpia de Diploma sera considerada como
pendéncia, a que devera ser cumprida para a retirada do Certificado do Curso.

v Fotocopia legivel da Carteira de Identidade (frente e verso) — ndo serdo aceitas
CNH ou Carteira Profissional;

Fotocdpia legivel do CPF (frente e verso), caso ndo conste na ldentidade;
Fotocopia legivel da Certiddo de Casamento, caso haja mudanca de nome em
relacdo ao diploma de graduacao.

AN

AN

AN

ATENCAO:
e Antes de efetuar a inscricdo para o Processo Seletivo, o candidato devera
conhecer todas as regras contidas nesta Chamada Publica e se certificar de
preencher todos os requisitos exigidos.

e Os documentos deverdo ser apresentados em folha A4 na cor branca.

c) Envio da documentacéo:

A documentacdo devera ser entregue pessoalmente ou enviada via SEDEX até 24h
apos o encerramento da inscri¢cdo (item a).

Informacgdes que devem constar no envelope de entrega ou de envio:

Curso de Atualizagéo: (colocar aqui o nome do curso)

Coordenacao de Ensino/Secretaria Académica

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - FIOCRUZ
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21040-900

ATENCAO:
v' Esta Coordenacédo néo se responsabilizara pelas correspondéncias que nao
sejam recepcionadas no prazo de até 5 (cinco) dias ap0s a data final de
inscricao.

d) Homologacédo da Inscricdo:
A homologacao da inscri¢cdo sera divulgada em 29/03/2019, no site www.sigals.fiocruz.br
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ATENCAO:
v' Serdo homologadas as inscricdes que contenham a documentacdo exigida,
com as devidas assinaturas e que estejam de acordo com o perfil exigido.
v" O candidato cuja inscricédo foi homologada “com pendéncia”, devera entrar em
contato pelo telefone (21) 3865-5291 para saber como sanar.
v" Documentacdo postada fora do prazo estipulado ndo sera homologada.
v" A homologacao da inscricdo nédo sera objeto de recurso.
6. SELECAO

Caso o numero de candidatos homologados supere o nimero de vagas disponiveis, 0s
candidatos passardo por processo de selecdo segundo os critérios determinados.

a) Critérios de Selecao:
O candidato devera estar envolvido ou executando os conhecimentos das Boas Praticas
de Fabricacao.

b) Resultado da Selecéo:
Seré divulgado em 05/04/2019 no site SIGALS www.sigals.fiocruz.br

c) Recurso:

O candidato que desejar interpor recurso contra o resultado do processo seletivo devera
fazé-lo no prazo de 24h a contar da data de publicacdo do resultado. Para recorrer, o
interessado devera enviar o recurso ao endereco de e-mail cpe@incgs.fiocruz.br

Todos o0s recursos serdo analisados e a justificativa da alteracdo do resultado do
processo seletivo, se for o caso de provimento, serd divulgado no site
www.sigals.fiocruz.br. A resposta ao recurso sera remetida para o e-mail utilizado pelo
candidato para interposicdo do mesmo. Em nenhuma hipétese sera aceito pedido de
reviséo de recurso

d) Homologacédo do Resultado da Selecéo
Sera divulgada no site SIGALS em 10/04/2019.

e) Confirmacédo de participacao
O candidato devera confirmar a sua participacdo até 48h apdés a homologacdo do
Resultado da selecdo ao endereco eletrénico cpe@incgs.fiocruz.br

Importante: Caso o0 candidato nédo confirme presenca sua vaga sera
disponibilizada entre os candidatos do Banco de Reserva segundo a ordem de
classificagéo.

7. DESCRICAO DO CURSO

a) Conteudo Programatico:
- Historico das Boas Praticas de Fabricacéo - Marisa Coelho Adati;
- Conceitos e Definigdes - Marisa Coelho Adati;
- Sistemas de Purificacdo de Agua - Marisa Coelho Adati;
- Classificag&o de Areas Limpas- Sistema HVAC - Marisa Coelho Adati;
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- Processos especiais - Filtracdo, esterilizacao - Marisa Coelho Adati;

- Producéo- processos intermediarios; envase e Media Fill; liofilizag&o; produto acabado,
rotulagem, embalagem e expedicdo - Marisa Coelho Adati;

- Controle de mudancas e de documentos - Alvaro da Silva Ribeiro;

- Qualificac&o e validacéo - Alvaro da Silva Ribeiro;

- Garantia da Qualidade - conceitos e definicbes- Alvaro da Silva Ribeiro;

- Manual da qualidade, procedimentos, e instrucao de trabalho - Helena Guedes;
- Pessoal e treinamento - Helena Guedes;

- Tratamento de reclamacdes - Helena Guedes;

- Recolhimento, devolucao e retrabalho - Helena Guedes;

- Revisado anual de produtos - Marisa Coelho Adati;

- Programa de manutenc&o e calibracéo - Alvaro da Silva Ribeiro;

- Investigacéo de desvios, identificacdo da causa raiz e CAPA - Helena Guedes;
- Auditoria de qualidade e qualificacéo de fornecedores - Alvaro da Silva Ribeiro;
- Estudo de Estabilidade, holding time - Marisa Coelho Adati;

- Andlise e gerenciamento de risco - Marisa Coelho Adati.

b) Bibliografia:

1. ANVISA. Resolucdo RDC n°® 17 de 16 de abril de 2010. Dispbe sobre as Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos. [on line] Disponivel em:
www.anvisa.gov.br/ medicamentos. Acesso em 02 dez 2015.

2. ANVISA. Resolucdo RDC n° 16 de 28 de marco de 2013.Aprova o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnostico in vitro e da& outras providéncias. [on line] Disponivel em:
www.anvisa.gov.br/ medicamentos. Acesso em 02 dez 2015.

3. WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Good Manufacturing Practices for sterile
pharmaceutical products- Technnical Reports Series n° 961, 2011.

4. WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Enviromental Monitoring of Clean Rooms

in Vaccine Manufacturing Facilities. nov. 2012.

Farmacopéia Brasileira. 5° ed. Brasilia. ANVISA, 2010. 2v.

UNITED STATES PHARMACOPOEIA 35 — Chapter 797 — Pharmaceutical

Compounds Sterile Preparations. 2012.

7. ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO 31000: Gestio de
risco — principios e diretrizes. Rio de Janeiro, 2009.

oo

8. CERTIFICACAO

a) Avaliacao
O aluno seré& avaliado de acordo com sua participacdo nas atividades desenvolvidas no
curso.

b) Certificacdo
O aluno tera direito ao Certificado, desde que apresente aproveitamento, frequéncia de
no minimo 75% do total do curso e que tenha apresentado toda a documentacgao exigida
no item 5.b).
O certificado sera disponibilizado na Secretaria Académica.
Caso o aluno more fora do municipio do RJ, o certificado sera enviado via Correios.

9. INFORMACOES ADICIONAIS
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Curso sem onus.

O curso sera realizado durante a semana — de segunda a sexta-feira.

O INCQS nao se responsabiliza pelas despesas de passagem, hospedagem,

diarias e outras decorrentes dos cursos de curta duracao.

v' O candidato sera responsavel por qualquer erro ou omisséo no preenchimento da
ficha de inscricéo ou por prestacédo de declaracao falsa.

v As documentacdes encaminhadas pelos candidatos NAO-SELECIONADOS

poderdo ser retiradas pelos mesmos ou por representantes formalmente

autorizados no prazo de até trés (03) meses apds a publicacdo do resultado final

da selecdo, objeto deste instrumento de divulgacdo. E necessario um prévio

agendamento pelo e-mail cpe@incgs.fiocruz.br. A partir deste periodo o0s

documentos serdo destruidos.

A CPE/INCQS se reserva no direito de corrigir eventuais erros neste edital.

N&o serdo aceitas documentacdes enviadas por e-mail.

Todo e qualquer davida a respeito do curso devera ser sanada com a CPE

através do e-mail cpe@incgs.fiocruz.br ou pelo telefone (21) 3865-5291.

ASANRN

ANANRN

10.CRONOGRAMA

Inscricao até 22/03/2019
Homologagéo da Inscrigédo 29/03/2019

Resultado da Selecao 05/04/2019

Recurso Até 23:59h do dia 06/04
Homologacéo do Resultado da selecao 10/04/2019
Confirmacéo de presenca Até 12/04/2019

Data do curso 06 a 10/05/2019

E de responsabilidade do candidato acompanhar os resultados do processo de
selecdo do curso a serem divulgados na Plataforma SIGALS www.sigals.fiocruz.br
- sequindo os links: Inscricdo > Presencial > Atualizagdo > Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) > “curso”

O cronograma podera sofrer alteragfes no decorrer do curso, as quais serdo
publicadas na Plataforma SIGALS.

11. PARA OUTRAS INFORMACOES

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude/FIOCRUZ

Coordenacéo de Ensino

E-mail: cpe@incgs.fiocruz.br

Tel.: (21) 3865-5291

Horario de Atendimento: de segunda a sexta, de 09h as 11h 30min e das 13h as 16h
30min (horario de Brasilia)

Homepage: http://www.incgs.fiocruz.br > Pesquisa e Aperfeicoamento Académico
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CARTA DE INDICACAO DA CHEFIA (ANEXO I)

Em............. (0 de 2019
A Coordenacéo de Ensino,
B, e e e e ey e , venho
por meio desta, indicar 0(a) fFUNCIONANIO(A) .......vvvrieiiiiiiiiee e
....................................................... o) 7=V [0 =T o o KSR

para participar do curso de Atualizacido BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

Os motivos que me levam a iNdICACAOD SAO ..........ceevvrrvruiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenanaaaes

Declaro também, que estou ciente que o(a) profissional por mim indicado
participara do processo de selecdo para o mencionado curso. Em caso de aprovacéo,
o(a) referido(a) profissional esta autorizado(a) a participar do curso com duracao de 40

horas.

Chefia imediata responsavel
(assinatura e carimbo)

Representante oficial da Instituicdo
(Diretor/Presidente)
(assinatura e carimbo)
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Todos os itens séo de preenchimento obrigatdrio — requisito para o processo de selecéo.

Curso:

Nome:
E-mail (pessoal e corporativo):

Dados Profissionais

Instituicéo:

Endereco: Bairro:

Cidade: UF: CEP:

Telefone: (....) Ramal: Fax: (.....)
Departamento: Setor:

Cargo: Tempo de servigo:
Chefia Imediata: E-mail:

Resumo Atividades Executadas:

Outras Informacdes
Sua Instituicdo possui infraestrutura instalada e insumos adequados para implantacao
das técnicas a serem incorporadas?
Qual a previsdo da implantagao?

Por que é importante a sua participacdo no curso?

J& participou de outros cursos oferecidos pelo INCQS? Qual (is)?

O conhecimento obtido est4 sendo incorporado nas suas atividades? (Responda somente
se a pergunta anterior for afirmativa)

Como ficou sabendo dos cursos oferecidos pelo INCQS?
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DECLARACAO DE RESPONSABILIDADE DAS INFORMACOES

Eu, (nome

completo), RG (especificar numero), CPF

(especificar numero), domiciliado a

(especificar

rua, n°, bairro, cidade/estado, CEP), assumo inteira responsabilidade pelas informacdes

prestadas e autenticidade das copias dos documentos entregues.

Declaro estar ciente de que a falsidade nas informac¢des acima implicard nas
penalidades cabiveis, de acordo com a Lei 13.726, de 08/10/2018.

, / / (local e data)

(Assinatura do candidato)
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