Interpretacao dos requisitos de
Boas Praticas de Fabricagao.

Validagao de produtos

Manutencao do estado validado
de produtos

Qualificacao de equipamentos
(1Q/0Q/PQ)

Validagao e revalidacao de
processos

Analises de risco aplicada a
rotina de Monitoramento
Ambiental

Qualificacao de ambientes
classificados

Sanitizagdes de areas
Classificadas

Analise de tendéncia do
Monitoramento Ambiental —

Entendimento dos requisitos normativos aplicaveis ao segmento do negocio.

Entendimento da metodologia de validagao de um produto, desde o seu desenvolvimento
laboratorial, escalonamento e validacao de seu processo na producao, apontado as
documentacdes necessarias para tais atividades.

Entendimento da metodologia do cGMP/BPF para demonstracdao continuada do estado
validado de um produto

Entendimento dos conceitos de qualificacao de instalagao (IQ), qualificagdo de operacao
(OQ) e qualificacao de performance (PQ) bem como a metodologia de qualificacao e
documentacdes necessarias para tais atividades.

Entendimento dos conceitos de validagdao do processo, diferenciacao ente qualificacao de
performance e métodos de revalidagdo e demonstragdao do estado validado

Entendimento da metodologia para definicao de pontos de monitoramento ambiental
(particulas, viaveis do ar e superficies), racionais, requisitos regulatorios.

Entendimento da metodologia de qualificacao de ambientes classificados, pre-requisitos,
requalificacdes e rotina de demonstracao continuada do estado validado.

Entendimento dos requisitos regulatorios, tipos de sanitizantes, atuacdo dos sanitizantes,
usos, validacao, técnica, manuseio.

Entendimento, objetivo e informacdes primordiais da principal ferramenta para
demonstracao do estado controlado do ambiente classificado. Uso dos limites de alerta e
valores-referéncia. Agrupamento de dados de microrganismos de forma a definir



Parametros microbioldgicos e
fisicos (HVAQ)

Parametros fisicos criticos em
salas limpas

Media Fill

Comportamento Asséptico em
Salas Limpas

Analise da Capabilidade de
Processos

Estatistica basica para rotina
farmacéutica

Problem Solving System
(método A3)

tendéncias e/ou resisténcias. Tratamento das resisténcias. Avaliagao periodica do sistema
“salas limpas”.

Entender a importancia e os limites aceitaveis para tais parametros de HVAC, conforme
requisitos regulatorios bem como expectativas de auditores da qualidade para tratamento
de alarmes e testes aplicaveis além do basico que é requerido pelas normas ISO e
BPF/GMP.

Entendimento dos requisitos requlatorios e da metodologia dos diversos aspectos desta
técnica de validacao da linha de envase asséptico. Design do processo do cliente x matriz de
processos.

Entender como e porque se comportar de forma especifica em salas limpas graus A, B, Ce
D, diferenca entre as classificacoes, associagdes com o testes de fumaca. Avaliacao do
design das salas e das atividades dos clientes frente as regras de comportamento asséptico.

Utilizacao de graficos de controle para analise de performance de diversos processos da
producao, na demonstracao continuada do estado validado e no monitoramento
ambiental.

Utilizacdo de ferramentas estatisticas para avaliagdo dos dados gerados por um processo e
como estabelecer conclusdes com base nesta analise.

Utilizacao da metodologia para avaliagao sistematizada de um problema, evidenciagao da
causa e agoes aplicaveis



Utilizacao da metodologia Utilizacdo de ferramentas Lean/6sigma para projetos de melhoria de um processo, para
LEAN/6sigma avaliacdo de problemas complexos, evidenciagao da causa e correcOes aplicaveis.



