Ministério da Saude

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

Coordenacédo de Ensino

CURSOS DE QUALIFICACAO
CURSO DE CAPACITACAO PROFISSIONAL SOB DEMANDA
CONTROLE MICROBIOLOGICO APLICADO A INVESTIGACAO DE DESVIOS DE
MONITORAMENTO AMBIENTAL NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Modalidade: On-line

Responséaveis do Curso: Luciana Veloso da Costa (Doutorado em Vigilancia Sanitaria),
Marcelo Luiz Lima Branddo (Doutorado em Vigilancia Sanitaria) e Maria Helena Simbes
Villas Boas (Doutorado em Vigilancia Sanitaria).

Responséavel Substituto: Maria Helena Simées Villas Boas (Doutorado em Vigilancia
Sanitéria)

Setor / Laboratério ou Departamento Responsavel: Laboratério de Controle
Microbiolégico / Departamento de Controle de Qualidade (LACOM/DEQUA) de Bio-
Manguinhos e Setor de Saneantes/ Laboratorio de Microbiologia de Alimentos e
Saneantes / Departamento de Microbiologia do INCQS.

Colaboradores:

Ana Paula Roque da Silva — Bio-Manguinhos/Fiocruz

Flavia Figueiredo da Silva — Roche

Paulo Vinicius Pereira Miranda — Bio-Manguinhos/Fiocruz

Greice Maria Silva da Conceigéo — Bio-Manguinhos/Fiocruz

1. OBJETIVO

Objetivo Geral: O objetivo geral desse curso € apresentar conhecimentos na area de
controle microbiolégico aplicados a investigagcbes de desvios relacionados a
monitoramento ambiental em industrias farmacéuticas para atendimento das normas
regulatorias vigentes.

Objetivos Especificos:

- Apresentar as principais regulamentagbes nacionais e internacionais referentes a
monitoramento ambiental.

- Apresentar metodos microbiolégicos (qualitativos e quantitativos, de identificacédo e
tipificacdo) aplicados na industria farmacéutica para o controle microbiolégico.

- Apresentar estudos de avaliacdo de biofilme e eficacia de desinfetantes frente a micro-
organismos isolados de industria farmacéutica;

- Apresentar uma proposta de classificagdo de micro-organismos isolados a partir do
monitoramento ambiental.

- Apresentar uma ferramenta para georreferenciamento da microbiota de uma industria
farmacéutica.

- Discutir estudos de casos de desvios relacionados a monitoramento ambiental.
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2. DESCRICAO DO CURSO

O curso apresenta diferentes metodologias analiticas na area da microbiologia e
métodos estatisticos aplicados para investigacdo de desvios relacionados a
monitoramento ambiental em industrias farmacéuticas para atendimento das normas
regulatorias vigentes.

3. JUSTIFICATIVA
O controle de qualidade microbiolégico é essencial para a producdo de medicamentos
de qualidade e com segurangca e que atendam a todos os requisitos exigidos pelas
regulamentacdes vigentes. Nesse contexto, os profissionais que atuam na investigacao
de desvios da qualidade relacionados a monitoramento ambiental devem estar sempre
atualizados em relacdo as normas vigentes, metodologias atuais e seus principios. Este
curso permite a troca de experiéncias entre profissionais que atuam na area.

4. PERFIL DO CANDIDATO
Profissionais que atuam na Secdo de Gerenciamento de Desvios SEDEV ou em outras
Secdes de Bio-Manguinhos/Fiocruz que participem do gerenciamento de desvios de
monitoramento ambiental.

5. REGIME DIDATICO

O curso sera realizado nos dias 06 e 07 de junho de 2024, quinta e sexta-feira, das
8h30min as 12h30min e das 13h30 as 17h, com carga horaria total de 15 horas.

Local: Bio-Manguinhos/Fiocruz — Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro/RJ.

6. VAGAS

Serao ofertadas 20 vagas

Numero minimo de alunos para a realizagédo do curso: 10
7. INSCRICOES

a) Apos a confirmacdo e agendamento da demanda, a Coordenacdo de Ensino
enviard um link para a realizagéo de inscrigdo dos envolvidos.

b) As inscricOes estardo abertas previamente de acordo com a data agendada
com a instituicdo demandante e poderao ser realizadas na Plataforma Campus
Virtual Fiocruz em https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/, seguindo os links:
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Qualificacao Profissional > Capacitacdo/Cursos Livres > Palavra-Chave > “curso”
ou através do link enviado por e-mail para a instituicdo demandante.

c) Exigéncias:

v Inscricdo Campus Virtual Fiocruz;

v CPF;

v' Termo de responsabilidade das informacdes fornecidas;

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 Caso haja alguma informacdo que n&do seja veridica, a inscricdo do
candidato automaticamente, seréa cancelada.

8. SELECAO

Serao selecionados somente os candidatos indicados previamente por gestores de Bio-
Manguinhos/Fiocruz, instituigdo demandante.

9.

METODOLOGIA

Serdo ministradas aulas expositivas que propiciem um momento de dialogo entre alunos
e professores, visando um espaco de troca de experiéncias.

10.DETALHAMENTO DO CURSO

a) Conteudo Programatico:

Mdédulo 1 — Monitoramento ambiental e identificagdo de micro-organismos

» Apresentacdo do curso e métodos de avaliacdo - Luciana Veloso e /Marcelo
Brandao — 30 min;

* Monitoramento ambiental — Flavia Silva — 2 h;

» Importancia do monitoramento ambiental na biocarga em soluc¢des, meios de
cultura e produtos — Marcelo Brandéo — 2 h;

» Microbiologia basica — Luciana Veloso - 1 h;

* Identificacdo de micro-organismos - Luciana Veloso - 2 h.

Mddulo 2 — Tratativas de desvios relacionados a contaminagdo por micro-
organismos no Monitoramento ambiental

» Avaliacdo do biofilme e eficacia de desinfetantes frente a microrganismos
isolados em industrias farmacéuticas - Marcelo Brand&o - 2 h;

* Proposta de classificacdo de micro-organismos isolados a partir do
monitoramento ambiental — Luciana Veloso e Marcelo Brandéo - 1 h;
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* Tipificacdo de micro-organismos para rastreamento de fontes de contaminacéo -
Marcelo Brandao - 2 h;

» Georreferenciamento da microbiota de Bio-Manguinhos: aplicacdo da ferramenta
para investigacdes de desvios de monitoramento ambiental — 1 h;

* Estudos de casos de desvios relacionados a monitoramento ambiental — Luciana
Veloso e Marcelo Brandao - 1 h 30 min;

* Reflexdes e encerramento do curso.

Palavras-chave:

Controle de qualidade, industria farmacéutica, métodos microbioldgicos,
medicamentos, monitoramento ambiental.
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11.CERTIFICACAO

a) Avaliacao
A avaliacdo sera realizada pela presenca nas aulas, participacdo nas discussdes
e atividades propostas.

b) Certificacao
O aluno tera direito ao Certificado, desde que obtenha desempenho minimo de
60% e frequéncia igual ou superior a 75% do total do curso.
O certificado digital sera disponibilizado através da plataforma Campus Virtual
Fiocruz.

12.INFORMACOES ADICIONAIS

v Curso gratuito e sem a possibilidade de concessao de bolsa.

v" O curso sera realizado durante a semana — quinta e sexta-feira.

v O INCQS néo se responsabiliza pelas despesas de passagem, hospedagem,
diarias e outras decorrentes dos cursos sob demanda.

v' As despesas dos profissionais envolvidos na Capacitagdo in loco (passagens
aéreas, hospedagem, alimentacdo e transporte) e os insumos utilizados nas
analises séo de responsabilidade da Instituicdo demandante.

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

v" A Coordenacgdo de Ensino do INCQS se reserva no direito de corrigir eventuais
erros neste edital.

v Toda e qualquer duvida a respeito do curso deverd ser sanada com a
Coordenacgéo de Ensino através do e-mail incgs.cpe@fiocruz.br ou pelo telefone
(21) 3865-5139.

E de responsabilidade do candidato acompanhar os resultados da selecdo do
curso a serem divulgados na Plataforma Campus Virtual Fiocruz
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/ ou no endere¢co de e-mail cadastrado na
inscricao.

O cronograma podera sofrer alteracdes, as quais serdo informados por e-mail a
instituicao demandante.
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13. PARA OUTRAS INFORMACOES

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ
Coordenacéo de Ensino

Homepage: http://www.incgs.fiocruz.br > Ensino

E-mail: incgs.cpe@fiocruz.br

Tel.: (21) 3865-5139

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