Gerenciamenio de Mudancas (ISO 13485 e RDC 665)

OBJETIVO:

Desenvolver os participantes na utilizacdo de ferramentas de gerenciamento de
mudancas associadas a processos, sistemas, matéria prima, produto, softwares, entre
outros, visando atendimento aos requisitos das normas ISO 13485 e RDC 665.

ESTRUTURA DO CURSO:

* Fundamentos e conceitos;

* O processo de controle de mudancgas;

* Solicitacdo de mudancas;

* Cadastramento de mudangas;

* Andlise inicial das mudancas;

* Andlise de riscos das mudancas;

* Aprovacdo de mudancas;

* Qualificacdo ou validacdo de mudancgas;
* Controle das mudangas;

* Os requisitos de um procedimento para controle de mudancas;
* Estudo de caso pratico;

* Painel de duvidas e encerramento.

DURACAOQ: 16 horas



