ZSTAT
PHARMA

Software de estatistica

para desenvolvimento e
gestao de relatdorios que
atendem aos requisitos
regulatorios da Anvisa,
FDA e Ph. Eur.




Sobre

Fundada em 2015 pelos estatisticos Dr.
Dorival Ledao, Alexandre Hiroshi Watanabe e
pela farmacéutica Gisele Badauy, a
EstatPharma oferece atendimento
especializado em processos regulatorios
junto a Anvisa, FDA e Ph. Eur. na area
estatistica, com expertise consolidada na
gestao de toda a documentacao para
atendimento aos requisitos dos 6rgaos
sanitarios. Subsidiaria do Grupo EstatCamp,
holding com 25 anos de existéncia e
especializada em solucdes estatisticas,
algoritmos, machine learning e softwares, a
EstatPharma possui conhecimento cientifico,
tecnologia de ponta e experiéncia
comprovada em técnicas estatisticas, além de
uma equipe multiprofissional de académicos e
executivos de mercado altamente

=STAT especializados em estatistica, matemaética,

PHARMA

farmacia e tecnologia da informacao.




Fazemos

Por meio do conhecimento
aprofundado no setor, experiéncia
consolidada e um dos principais
softwares estatisticos do pais,
ajudamos a industria farmacéutica a
atender aos processos regulatorios
da Anvisa, FDA e Ph. Eur. com
agilidade, seguranca e confiabilidade.
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Plataforma Web

> Funcionamento em nuvem
> |Independéncia de sistema
operacional

> Integracao AP

Relatérios Automatizados

> Geracdo automatica de relatorios
para atender requisitos de produtos e
processos conforme resolucdes da
Anvisa

Validacao

> Sistema validado conforme requisitos
do FDA e da Anvisa




M? Gisele Badauy

Farmacéutica

Farmacéutica Industrial pela Universidade Federal
de Goias, especialista em Gestao de Qualidade e
Produtividade pela Faculdade Oswaldo Cruz,
especialista em Cosmetologia pela Universidade
Federal de Goias, especialista em Homeopatia
pelo Instituto Francois Lamasson (Ribeiréao Preto-
SP). Mestre em Ciéncias da Saude pela
Universidade Federal de Goias (UFG).

Pioneira na implementacdo dos Métodos Rapidos
Microbioldgicos para o Teste de Esterilidade no
Brasil nas Industrias Farmacéuticas. Auditora
Nacional e Internacional. Com experiéncia
profissional em unidades fabris de inddstrias
farmacéuticas ha mais de 20 anos.

Atual Diretora executiva do INSTITUTO QUALITEC
Consultoria e Treinamentos. Experiéncia em
qualificacdo de equipamentos, validacao de
processos, limpeza, utilidades e sistemas
computadorizados; validacao e implementacao do
méetodo rapido microbioldgico para o teste de
esterilidade e validacdo de metodologias analiticas
fisico-quimicas. Ampla experiéncia em consultoria
técnica com foco no Sistema da Qualidade e
Controle de Qualidade nos segmentos
farmacéuticos (Industrias/Distribuidoras de
Medicamentos, Farmoquimicas, Produtos para
Saude, Cosméticos e Produtos de Higiene
Pessoal, Saneantes, Nutricdo Parenteral e Enteral
e Farmacia de Manipulacdo). Docente do ICTQ.

Equipe




Dr. Dorival Ledao
CEO

Graduado em Estatistica pela UNICAMP -
Universidade Estadual de Campinas (1989),
mestrado em Engenharia Elétrica pela UNICAMP -
Universidade Estadual de Campinas (1992) e
doutorado em Engenharia Elétrica pela UNICAMP
- Universidade Estadual de Campinas (1999). Além
de empresario e consultor, foi professor da USP -
Universidade de Sao Paulo por mais de 16 anos.

Possui sélida experiéncia na area de Probabilidade
e Estatistica, atuando principalmente nos temas:
estatistica industrial, fundamentos da teoria de
probabilidade e calculo estocastico.

Atualmente, é consultor estatistico e CEO do
Grupo EstatCamp, holding com 25 anos de
atuacdo em desenvolvimento de software para
solucdes estatisticas (EstatAnalytics, EstatPharma,
EstatAction, EstatCloud e Portal Action), e
colabora com empresas na melhoria de processos
e na obtencdo de resultados de negdcios por
meio de ferramentas estatisticas.
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Hiro Watanabe
Sécio-Diretor de Desenvolvimento

Bacharel em Matematica Aplicada Computacional
e Cientifica pela USP - Universidade de Sdo Paulo
(2005-2008). Mestrado em Estatistica pela USP -
Universidade de Sao Paulo (2010-2013).

Atua como consultor em diversas areas da
estatistica, gestor de tecnologias inovadoras
como containers e Kubernetes, além de atuar
como desenvolvedor de sistemas em solucdes
estatisticas.

Atualmente é Sécio-Diretor do Grupo EstatCamp
e Head da EstatPharma, braco do grupo
especializado em analise estatistica e na gestao
dos relatdrios e atendimentos aos requisitos
regulatorios da Anvisa, FDA e Ph. Eur. para a
industria farmacéutica.

Atua como suporte de tecnologias em containers
para EstatAnalytics, EstatPharma, Action Stat,
entre outros.
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Sistema Web
Software

EstatPharma com
funcionamento em
nuvem: modelo Saas.

Relatérios
Automaticos

Geracdo automatica
de relatdrios para
atender requisitos de
produtos e processos
conforme as
resolucdes da Anvisa,
FDA e Ph. Eur.

Validacdo Anvisa,
FDA e Ph. Eur.

Sistema validado
conforme requisitos
da Anvisa, FDA e
Ph. Eur.
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Kubernetes
Gestao dos

containers em
ambiente seguro
e rapido.
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Docker
Plataforma de alto
desempenho, de
simples e rapida
Implantacao, que por
meio do conceito de
container, possibilita

rapidez, Equipe
automatizacdo e Equipe
portabilidade de multiprofissional de
relatorios e académicos e
informacdes. executivos de

mercado altamente
especializados em
estatistica,
matematica, farmacia
e tecnologia da
informacao.
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