QualitasPharma CONTEUDO PROGRAMATICO
Treinamentos, Auditoria & Consultoria

Glaucia Karime Braga Ltda.

Curso de Boas Praticas de Laboratdrio a luz da RDC 1039
ISO 17025 e Anexo 4 do WHO TRS 1052

OBJETIVO e ABRANGENCIA

Capacitar os participantes a implementar, manter e avaliar praticas de gestao da
gualidade, competéncia técnica e integridade de dados em laboratérios de controle de
qgualidade. A base do curso é a integracdo de trés referenciais: a RDC n2 1.039 (requisito
regulatério brasileiro), a ABNT NBR ISO/IEC 17025 (competéncia de laboratérios de
ensaio e calibracdo) e o Anexo 4 do WHO TRS 1052 (boas praticas para laboratdrios de
controle de qualidade farmacéutico).

Esse curso é dirigido a profissionais do setor regulado como analistas,
supervisores e gerentes de laboratérios de controle de qualidade fisico-quimico e
microbioldgico de industrias farmacéuticas, insumos, laboratdrios analiticos
terceirizados e laboratdrios oficiais, profissionais de garantia da qualidade, profissionais
que executam auditorias de qualificacdo de fornecedores, aos profissionais de
laboratérios de controle de qualidade e de pesquisa das universidades, incubadoras e
parques tecnolégicos, bem como a inspetores sanitarios e pesquisadores de
universidades.

DATA DE REALIZACAO, HORARIO, E CARGA HORARIA

Datas: de 19 a 23 de Outubro das 13:00 h as 17:00 h (Carga-horaria: 20 h)

CONTEUDO PROGRAMATICO E MODALIDADE

e RDC 1039:2026 da ANVISA: critérios, requisitos e procedimentos para
laboratérios analiticos
e Conceitos e definicdes em Boas Praticas de Laboratério
e Habilitacdo REBLAS e credenciamento para andlises fiscais
e Sistema de Gestdo da Qualidade alinhado a ISO 17025 e ao Anexo 4 do WHO TRS
1052
e Boas Praticas de Laboratdrio a luz do Anexo 4 do WHO TRS1052
o Requisitos gerais
o Requisitos de estrutura
o Requisitos de recursos
o Requisitos de processo
e Atividades
e Perguntas e Respostas
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Ao final, o participante sera capaz de:
e Identificar os requisitos de cada referencial e reconhecer onde convergem e
onde se complementam.
e Conduzir a gestdao de amostras, a documentagao e os registros, com énfase em
integridade de dados (ALCOA+).
e Preparar o laboratdrio para auditorias e inspe¢des sanitarias

Curso sera online, 100 % ao vivo pela plataforma Zoom. Assim, os participantes podem
interagir com a ministrante, tirando duvidas.

O certificado de participacdao, bem como a Nota Fiscal serdo emitidos e enviados por
email cadastrado na ficha de inscricdo em 2 dias Uteis apds o evento.

Carga hordria do curso: 20 h

PRECO E INSCRICOES

Preco: RS 730,00
(Desconto de 20% para grupos de 3 ou mais pessoas da mesma empresa)

Clientes Qualitaspharma de auditoria e consultoria tem 30% de desconto

Atividade Turma (Tarde)
Realiza¢do do Curso De 19 a 23 de Outubro de 2026
Das13has17h
Inscricdes e Pagamento Até 17/10/2026
Entrega do Material e Link para o No dia 19/10/2026 de manha
curso*
Emissdo da Nota Fiscal e Entrega do Até dia 27/10/2026
Certificado

*Caso ndo recebam um email da Qualitaspharma no dia da entrega do material e link
para participacdo do curso até a hora prevista (11:00 h do dia 19/10/2026), por favor,
mandem uma mensagem para o whatsapp (17) 98147-3196.

Inscrigoes no link:

https://forms.gle/z8VMrjYvjPep3JL7A
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Pagamento por transferéncia bancdria ou pix
Seguem dados para pagamento:
Glaucia Karime Braga Ltda (optante pelo Simples Nacional)

Banco Itau - Agéncia 1569 - Conta Corrente 99571-3
PIX: 45.043.731/0001-52 (CNPJ)

Minibiografia da Ministrante

Glaucia Karime Braga é Farmacéutica, Mestre e Doutora em
Ciéncias Farmacéuticas pela Universidade de Séo
Paulo, Pedagoga pela Universidade Federal de Sdo Carlos
e Especialista em Saude Publica pela Universidade Paulista.

E Auditora Lider Certificada pelo BSI group (ISO
19011:2018). Também é Auditora Lider em 1ISO 9001:2015
e ISO 13485:2016, também certificada pelo BSI Group.

Possui 25 anos de experiéncia em industria farmacéutica na

‘ area de Garantia da Qualidade. Em 2012/2013 foi Cientista

Visitante na United States Pharmacopeia e de 2015 a 2025

‘!':,‘. foi membro do Comité de Especialistas em Capitulos Gerais

“‘_Q_! - Embalagem e Distribuicdo da United States Pharmacopeia

tendo sido co-chair da revisdo do Capitulo Geral <1079>

sobre Riscos e Estratégias de Mitigacao de Riscos no Armazenamento e Transporte de

Medicamentos e Chair do Subcomité para elaboracdo de um Capitulo Geral sobre
Qualificagéo de Fornecedores <1083>.

Nos ultimos 9 anos tem ministrado cursos e palestras para reguladores, com destaque
para os fiscais de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo, do Instituto de Saude
Publica do Chile bem como reguladores dos paises membro do bloco econémico
APEC. Foi consultora da ANVISA em contrato com a OPAS referente as Boas Praticas
em Células e Tecidos para Fins Terapéuticos e é consultora OPAS para o Departamento
de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude no Desenvolvimento e Implantagao
de um Sistema de Gestao da Qualidade para o DAF.

Possui 18 anos de experiéncia docente. Atualmente é Coordenadora do Curso de Pos-
Graduagao lato sensu em Gestdo da Qualidade e Auditoria na Cadeia de Suprimentos
Farmacéutica, uma parceria do CSA Educacional e PUC-GO.

E Diretora na QUALITASPHARMA, uma empresa de servicos em treinamentos,
auditoria e consultoria.

Mais informagdes no email gkb@qualitaspharma.com.br ou
contato@qualitaspharma.com.br

Ou no Whatsapp +55 (17) 98147-3196 — Acessem o site: qualitaspharma.com.br
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