1° Simpésio de
Biosseguranca e Bioprotecao

WORKSHOP 7

Informacdes Gerais:

Workshop 7 - Controle de Mudanca
Coordenador Cientifico Maria Betania Silva de Oliveira Marchetti
Geral:
Coordenador Cientifico: | Fernanda Ferrari de Carvalho
Apoio Garantia: Renata Nascimento
Data: 29 de outubro de 2024
Local: Bio-Manguinhos/Fiocruz - Campus Manguinhos
Sala: Sala 1 do 32 andar do Centro Administrativo Vinicius da Fonseca
de Bio-Manguinhos/Fiocruz
Hora: 13h as 16h30
Limite de vagas: 12
Referéncias: = Brasil. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA.
Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC N2 658, de 30 de
marco de 2022 — Dispde sobre as diretrizes gerais de Boas
Praticas para a Fabricacdo de Medicamentos. Brasilia, DF,
2022;
= Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Resolugdo Da Diretoria Colegiada - RDC N2 665, de 30 de
margo de 2022. Disp8e sobre as Boas Praticas de Fabricagdo
de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro. Brasilia, DF, 2022;
= Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Instrucdo Normativa - IN N2 138, de 30 de marco de 2022 —
DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo complementares
as atividades de qualificacdo e validacdo. Brasilia, DF, 2022.
Programacgao:

12h30-13h |Credenciamento

Boas-vindas

Maria Betania Silva de Oliveira Marchetti

Secdo de Gerenciamento de Controle de Mudancas de Bio-
Manguinhos/Fiocruz

13h-13h15

Dindmicas com Abordagem no Processo de Controle de Mudanga para
Fortalecer Conceitos e Aplicagdes da Ferramenta do Sistema de Gestdo da
Qualidade

Maria Betania Silva de Oliveira Marchetti

13h15 — 15h40 |Fernanda Ferrari de Carvalho

Tatiane de Farias Pontes

Filipe do Carmo Aleixo de Sousa

Leticia da Costa Almeida

Michele Cristina Mendes Cavalcante
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Secdo de Gerenciamento de Controle de Mudancas de Bio-
Manguinhos/Fiocruz

15h40- 15h50

Encerramento e ceriménia de entrega de certificado

Maria Betania Marchetti

Secdo de Gerenciamento de Controle de Mudancas de Bio-
Manguinhos/Fiocruz

15h50- 16h

Preenchimento do feedback do workshop

Maria Betania Marchetti

Secdo de Gerenciamento de Controle de Mudancas de Bio-
Manguinhos/Fiocruz

16h- 16h30

Coffee-break e reunido social
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