Programa Profissional em Gestéo, Pesquisa e Desenvolvimento na Industria Farmacéutica - Disciplinas

Disciplina

Sigla

Crédito

Carga
horéria

Ementa

Bibliografia

Big Data e a Gestéo do
Conhecimento na Saude
Publica

BIG

30

Introducéo a Gestdo do Conhecimento e o Big Data nas suas correlagfes com Salde. Big Data: conceito e viséo estratégica
de tecnologias de informagéo na Sociedade do Conhecimento. Saude Publica - dimenséo e ciclos de conhecimento
associados ao Big Data para Avaliagdo de Saude (o desafio KT). Como inovar em Big Data em Saude - redes sociais,
transformacéo digital, inovacéo aberta, inovagéo crowdsourcing, Satde Digital, inovagéo frugal etc. Fontes e banco de dados
- visivel e "deep web". Inteligéncia colaborativa e / ou competitiva. A evolugdo ponto zero e suas deriva¢des com suas
correlaces ao Big Data em saude.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id disciplina=399873

Biofarmacotécnica e
Tecnologia Farmacéutica

BTF

60

Introduc&o ao desenvolvimento de medicamentos. Introducéo a pré-formulagdo. Introdugdo a cristalizacéo e a caracterizacéo
do estado sélido de insumos e produtos farmacéuticos. Introdugao ao estado sdlido de farmacos. Cristalizacdo de farmacos e
impacto na qualidade da producéo farmacéutica. Introducao ao estudo da cristalografia. Técnicas de caracterizagéo do estado
s6lido. Analises térmicas aplicadas a caracterizacéo de insumos e formulagdes farmacéuticas. Introducéo as principais
técnicas termoanaliticas para caracterizagdo com suporte ao desenvolvimento e controle de qualidade na &rea farmacéutica
Técnicas de anélise de tamanho de particula aplicadas a caracterizagdo de insumos e produtos farmacéuticos. Aplicacdo de
métodos de determinagao de tamanho de particula para a area farmacéutica. Técnicas de microscopia aplicadas a
caracterizagdo de insumos e produtos farmacéuticos. Métodos de anélise por microscopia aplicados a area farmacéutica.
Avaliagdo de desempenho mecanico de insumos e formulagdes; excipientes farmacéuticos; métodos diferenciados de
dissolugéo. Métodos de avaliagdo de fluidez de pos. Introducéo aos conceitos de deformacéo de sélidos farmacéuticos.
Funcéo e funcionalidade de excipientes. Técnicas de dissolucéo aplicadas a caracterizagéo de insumos farmacéuticos.
Desenvolvimento e produgdo de formas farmacéuticas sélidas. Classificagdo das formas. Métodos de fabricagao. Introdugéo
as principais etapas de fabricacéo de sélidos orais: granulacéo, mistura, compressao e revestimento. Principios de
estabilidade de formas sélidas. Escalonamento de fabricagdo. Métodos de avaliagdo. Embalagens de uso farmacéutico.
Principais usos das embalagens farmacéuticas. Impactos na qualidade dos medicamentos. Biofarmacotécnica e sistemas de
liberagdo de farmacos. Introdugéo a biofarmacotécnica. Definicdes e aplicacdes do sistema de classificagdo biofarmacéutica.
Vias de administragdo. Nocdes basicas sobre bioisengdo. Legislacéo relativa ao sistema de classificagdo farmacéutica.
Histdrico e mercado de sistemas de liberagdo. Tipos de sistemas de liberagdo. Materiais utilizados em sistemas de liberagao.
Mecanismos de liberagdo. Métodos de preparo e caracterizagédo diferenciados para sistemas de liberagdo. Formas
farmacéuticas de aplicagdo tépica. Formulacdes de uso tépico. Métodos basicos de fabricagao e controle. Uso como sistemas
de liberagéo de farmacos.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290468

Controle da Qualidade
Fisico-Quimico na Produgao
e Desenvolvimento de
Medicamentos

CQF

60

Introducdo, Compéndios farmacéuticos e anélises de controle em processo. Principais técnicas no controle de rotina de
insumos ativos e medicamentos: cromatografia. Regulamentacéo: Estudos de degradacéo forcada e estabilidade. Ensaios de
dissolucéo. Desenvolvimento de métodos e validagéo. Ferramentas para avaliagdo de desvios da qualidade e caracterizagéo
de imperfeicdes e impurezas: técnicas avangadas. Ferramentas analiticas na pesquisa e no desenvolvimento de farmacos e
medicamentos. Técnicas espectroscopicas no controle de qualidade de medicamentos (absorcéo atémica, 1.V., U.V-vis,
RAMAN, RMN, Massas). Técnicas termogravimétricas (DSC, TGA).

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290470




Controle Microbioldgico na
IndUstria Farmacéutica

CMIF

30

Boas Préticas de Fabricagao aplicadas ao Controle de Qualidade. Introducao ao controle de qualidade microbiol6gico na
indUstria farmacéutica e aos principais tipos de ensaios microbiolégicos. Monitoramento ambiental. Preparo e controle de
meios de cultura e promogao de crescimento. Anélise microbioldgica de agua. Analise de matérias-primas e produtos
acabados néo estéreis. Analise de biocarga em solucées, meios de cultura e produtos. Teste de esterilidade. Adequagéo de
métodos microbiolgicos e validagcdo de métodos alternativos. Teste de endotoxina em solucdes, meios de cultura e
produtos. Taxonomia bacteriana. Identificacdo de fungos filamentosos. Métodos fenotipicos de identificagdo bacteriana: kits
de identificacdo bioquimica e métodos semiautomatizados. Espectrometria de massas por ionizacéo e dessorcéo a laser
assistida por matriz (MALDI-TOF MS). Técnicas de biologia molecular aplicadas a identificago de bact: extracéo de &cidos
nucléicos, PCR e sequenciamento de genes-alvos aplicados a identificacdo de bactérias (16S rRNA e outros) e fungos
(regides D2/ITS). Técnicas de biologia molecular aplicadas a tipificacdo de microrganismos: PCR- Restrition Fragment
Length Polymorphis (PCR-RFLP), Random Amplified Polymorphic DNA (RAPD), Pulsed Field Gel Electrophoresis
(PFGE), Multi-locus sequence typing (MSLT),Multi Virulence-locus Sequence Typing (MVLST), Ribosomal MLST
(rMLST) e suas variagdes, Clustered regularly interspersed short palindromic repeat (CRISPR)-Cas array profiling, Single-
nucleotide polymorphism (SNP), Espectroscopia no Infra-vermelho por Transformada de Fourier (FT-IR). Técnicas de
sequenciamento de nova geragao e sequenciamento gendmico. Taxonomia microbiana. Aplicagdo da identificacdo e
tipificacdo de microrganismos para resolugéo de desvios da qualidade e reprovagdes na indUstria farmacéutica.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.xhtm|?popup=true&id disciplina=410042

Defesa de Tese

DT

15

Consiste na defesa publica de tese de doutoramento apés o cumprimento de todas as disciplinas com carga horaria e
respectivos créditos.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290471

Desenvolvimento e
produgdo de IFA

DPI

30

Introducéo ao conceito IFA. Descoberta e produgdo de IFA. Técnicas relacionadas a produgdo de IFA. Viabilidade técnica e
custos relacionados a produgao industrial de IFA. Produgéo Industrial e problemas relacionados na sua obtengéo.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=399887

Dinamica da Inovagéo em
Salde e Empreendorismo
Social e Industrial

DIS

60

Discutir a dindmica da inovacéo através dos tempos, considerando: Importancia econdmica da inovagao via Schumpeter.
Andlise histdrica da indUstria e suas evolugdes, bem como o papel da inovagéo no seu crescimento. Inovagao de produto e de
processo. Inovagdo frugal, radical e incremental. Inovagéo como um processo interativo e seus aspectos tecnolégicos,
organizacionais e relacionais da inovagdo. As trajetdrias tecnolégicas. Inovacéo e a industria farmacéutica (farmacos e
medicamentos). A industria farmacéutica iniciada pela industria "science based", a funcéo de P,D&I. Tendéncia,
caracterizacdo da inovacéo na industria farmoquimica e farmacéutica atual. Estratégias de inovagéo e competéncias
organizacionais. Competéncias organizacionais e a economia das relagdes produtor-utilizador. A economia Circular.
Empreendedorismo econémico, Social e ambiental. Caracterizacéo dos papéis funcionais: produtor, fornecedor, utilizador e
outros. Problemas de coordenacdo entre os atores. Estudos de casos.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290475

Etica e a legislagdo de
medicamentos no
comportamento humano
visando niveis aceitaveis de
convivéncia

ELM

30

Etica e o quadrante moral; Bases da ética e seu relacionamento com a Legislag&o e a Moral; Bioética e vis&o sistémica: o
comportamento humano no interior das sociedades que estabelece os niveis aceitaveis visando garantir a convivéncia
harmoniosa dentro das sociedades e entre elas; A evolugao legislativa da ‘fiscalizagdo sanitéria’ de medicamentos; Cédigos
de ética da profissdo no ambito da satide e da industria farmacéutica — sua interdisciplinaridade na Assisténcia Farmacéutica;
A relacéo entre o comportamento moral e as necessidades e 0s interesses sociais no &mbito farmacéutico.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290472

Foresight Estratégico para
Prospeccéo, Priorizagéo e
Apoio ao Setor da Salde

FESS

30

A disciplina tem por objetivo apresentar e discutir os fundamentos e principais técnicas e ferramentas empregadas em
estudos de futuro (Foresight). Faz parte do escopo do curso apresentar e discutir a origem, conceitos e finalidade dos estudos
de Foresight, bem como as principais metodologias aplicadas e consolidadas nos principais centros de estudos (nacionais e
internacionais), como, por exemplo, painéis de especialistas, revisdo da literatura, arvore de relevancia, cenarios, surveys,
bibliometria, anlise de patentes, extrapolagéo de tendéncias, analise multicritério e roadmapping. A disciplina contempla os
seguintes temas: - Origem e conceitos fundamentais que orientam os estudos de futuro; - Abordagens dos estudos
prospectivos: fundamentos, conceitos, fronteiras e desafios; - Métodos e técnicas de prospeccdo — baseados em opinides e
baseados em dados; - Escolha e combinagao dos métodos e técnicas de prospeccéo para realizacéo de estudos de Foresight. -
Foresight corporativo; - Priorizagdo para tomada de deciséo; - Exercicio para estudo prospectivo.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290476



https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290471
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290471

Gerenciamento de Projetos

GPJ

30

Apresentar os fundamentos da Gestédo de Projetos alinhados a Industria Farmacéutica. Conceituar e diferenciar: Projeto,
Programa e Portfélio em um contexto de planejamento estratégico para Inovagdo. Analise de estruturas organizacionais e
nivel de maturidade. Apresentar a estrutura de Gerenciamento de Projeto: processos, metodologia, caracterizar o ciclo de
vida de projetos e dos grupos de processos. Destacar os beneficios efetivos do uso das Boas Praticas em Gerenciamento de
Projetos preconizados pelo Project management Institute e outras organizacdes. A contribui¢do do modelo PRINCE2.
Anélise de decisao para inicio de um projeto - Go No Go. Introdugao a avaliacéo de projetos em condicdes de incerteza e
gerenciamento de risco. Introdug@o as areas de conhecimento segundo PMBoK — PMI (escopo, tempo, custo, qualidade,
recursos humanos, comunicagao, riscos, aquisicdes, partes interessadas e integracéo). Abordar as Boas Préaticas de
Gerenciamento de Projetos aplicados a IndUstria Farmacéutica, apresentando Estudo de Caso.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290477

Gestao da Tecnologia e da
Inovacédo

GTI

30

Apresentar os conceitos gerais e basicos, relacionados a gestéo da inovacéo tecnoldgica; Evolucéo da inovagéo e seus
fundamentos tecnolégicos Modelos de inovagéo tecnolégica; A tecnologia como fonte de competitividade; Gestao da
propriedade industrial; Incentivos governamentais a inovacao tecnoldgica e prospeccéo tecnoldgica.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.xhtm|?popup=true&id disciplina=290519

Gestdo de Riscos na
Inddstria Farmacéutica

GRI

30

1.GOVERNANCA CORPORATIVA Conceitos e defini¢des. Principios, Modelos e Mecanismos de Governanga.
Transparéncia, Equidade, Prestacdo de Contas e Responsabilidade Corporativa. A Governanga Corporativa no Mercado
Brasileiro. Governanga, Etica e Responsabilidade. 2.GESTAO DE RISCOS CORPORATIVA Definigéo de Gerenciamento
de Riscos. Objetivos estratégicos das organizagdes. IN 01/2016. Os riscos e Oportunidades. Controles Internos como parte
integrante da gestéo estratégica e do Gerenciamento de Riscos. Estrutura¢do dos riscos na organizagao, processos e agentes
envolvidos. Gerenciamento de Riscos Corporativos — Estrutura Integrada do COSO. 3.GESTAO DE RISCOS NA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Normas regulamentadoras da industria farmacéutica (contexto 1SO e ICH). Programa de
Gerenciamento de Riscos. Etapas do Gerenciamento de riscos. Aspectos normativos em relacéo aos quesitos de qualidade.
Guias ICH Q8 e Q11. Processo Integrado de Gerenciamento de Riscos, Boas Praticas e a Analise de riscos — processos
sinérgicos. 4. MODELOS DE REFERENCIA COSO E CONTROLES INTERNOS Breve histéria sobre o COSO. Os 20
principios e os 5 componentes do COSO ERM 2017: Governanga e Cultura de Riscos. Superviséo de riscos pela Alta
Administragédo/Conselho. Motivos das falhas do Controle Interno. Processo de Controle interno na administragdo publica. O
papel do Controle Interno no Gerenciamento de Riscos Corporativos. Indicadores. Monitoramento. 5.COMPLIANCE
Introducdo ao Compliance. O que é Compliance. Legislacdo em Compliance - Lei Anticorrupgao brasileira e o Decreto
8.420/2014. Avaliagdo dos Riscos de ComplianceAuditoria de Cultura de Compliance. Aspectos do Compliance a luz da
Governanga & Apoio da Alta Direcdo: Governanga de acordo com as diretrizes e orientacdes estabelecidas nos melhores
modelos implementados e nas diretrizes estabelecidas pelo IBGC.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.xhtm|?popup=true&id disciplina=399888

Gestao, Desenvolvimento
Tecnolégico e Produgéo na
IndUstria Farmacéutica

GDP

45

A disciplina tem como objetivo proporcionar ao aluno uma viséo geral sobre as etapas da fabricagdo de medicamentos, desde
a concepcéo do projeto até a distribuicdo desses, além de abordar temas importantes para a area de farmécia com base na
gestdo, desenvolvimento tecnoldgico e producéo na industria farmoquimica e farmacéutica. Tpicos abordados: A Industria
Farmoquimica no Brasil e no Mundo. A IndUstria Farmacéutica no Brasil e no Mundo. Projetos de desenvolvimento
tecnolégico. Medicamentos x Patentes. Produgéo de medicamentos. Sistema Unico de Sadde. Orgdos internacionais como
responsaveis de Medicamentos. Projetos de pesquisa nacionais e internacionais. Qualidade na IndUstria Farmacéutica/
Farmoguimica.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=408407

Metodologia da Pesquisa
Cientifica e Tecnoldgica

MCT

30

Essa disciplina, distribuida ao longo do periodo de realizagdo do PPG, tera carater tedrico e pratico. Serdo abordados os
fundamentos epistemoldgicos da pesquisa cientifica, 0 método cientifico, o processo e as etapas de elaboracéo do Projeto de
Pesquisa, a escolha do tema, delimitacdo do objeto de investigacdo e objetivos. Uma parte da carga horéaria sera distribuida
em atividades remotas assincronas com aulas da disciplina transversal de metodologia da pesquisa cientifica da Fiocruz que
aborda os seguintes conteddos: tipos de conhecimento, processo de pesquisa cientifica e suas classificagdes, método
cientifico, estratégias de busca, coleta e anélise de dados, referéncias bibliogréaficas e gestdo do projeto. O objetivo geral da
disciplina é promover a aquisicédo do conhecimento de métodos do estudo cientifico aplicado as pesquisas na area da
industria farmacéutica e instrumentalizar os estudantes para a elaboracéo de projetos de pesquisa que visem atender
demandas sociais, organizacionais e profissionais. Os objetivos especificos (de aprendizagem) sdo:* Conceituar ciéncia e
conhecimento cientifico e descrever suas caracteristicas. * Identificar as etapas do método cientifico e caracterizar os passos
do processo de pesquisa. « Identificar os diferentes tipos de pesquisa, conhecendo as caracteristicas e as etapas de cada um. *
Formular corretamente o problema, as hipoteses e os objetivos de pesquisa. * Realizar buscas de trabalhos cientificos. *
Elaborar um projeto de pesquisa.

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290525



https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290477
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290477
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=399888
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=399888

Nanotecnologia

Introducdo a nanotecnologia. Nanotecnologia aplicada a medicamentos. Nanobiotecnologia. Técnicas de microscopia

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip

. NTF 45 |aplicadas a nanotecnologia. Técnicas para determinacéo de tamanho de particula aplicadas & nanotecnologia. Outras técnicas | - . — .
Farmacéutica - . 5 . . . lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290529
de caracterizacéo relacionadas a nanotecnologia. Nanotoxicologia.
PATENTOMETRIA. Revisdo do Sistema de Patentes; Bibliometria, Cientometria e Patentometria ; Formulacéo do
Patentometria e Redagao de problgma d.e p(?quIsa N Objenv?S; Bases de dados de patentes; Escolha das l?ases de dado.S;. Def~|n|9ao da ?Str%tegla de busca; https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
Patentes PRP 30 |Selecdo de indicadores; Extracdo dos dados da base de dados de patentes; Limpeza, classificacdo e organizacdo dos dados; lina/viewDisciplina.isf?popup=true&id_disciplina=364350
Elaboragdo e anélise dos indicadores REDAGCAO DE PATENTES; Revisdo do Sistema de Patentes; Lei n° 9.279, de 14 de PAna.Js1popup= pinas
maio de 1996; Diretrizes de exame de pedidos de patente do INPI.
Pesquisa de Dissertacéo de Estru’fura de uma dlssertagag. R.ecomem,’?goes sobre 0 desenvolwmgnt_o ea a}presentagao de textos técnicos. Etapaide https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
o PDM 15  [planejamento de trabalhos técnico-cientificos. Formas de acesso a bibliografia. Consulta a base de dados. Elaboragéo do ; ; A P
Mestrado Profissional . . N . - L lina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id disciplina=74132
Projeto de dissertacdo sob orientacdo e acompanhamento individual.
Introducdo plantas medicinais como recurso terapéutico. Plantas medicinais como fontes de matérias-primas para industria
farmacéutica. Plantas medicinais e producéo de fitoterapicos. Principios ativos de plantas: farmacos e fitoterapicos.
Pesquisa e Tecnologia de PTPM 45 Transformagao de material vegetal em produto tecnolégico. Avaliacdo da qualidade de material vegetal. Desenvolvimento | https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
Plantas Medicinais tecnoldgico de fitoterdpicos. Producéo e controle de qualidade de fitoterapicos. Formas farmacéuticas (consideragdes de lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290523
objetivos e planejamento). Etapas de ensaios biol6gicos da planta medicinal. Legislacdo brasileira para a area de
fitoterapicos.
. Introducéo a Propriedade Intelectual. Principais Tratados de Propriedade Industrial. NogGes de Patentes, Desenho Industrial,
Propriedade Intelectual e L ce: . . ~ X . .
« e, Marcas, Indicagdes Geograficas e Registro de?Software. Discussdes sobre a Lei da Propriedade Industrial n® 9.279/1996. ) . . -
Inovacéo na Industria . . A . . -, . A https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
o Pl 30 |Requisitos de patenteabilidade. Patenteamento de medicamentos no Brasil. Pedidos de patente?pipeline. Licenciamento B B T TR
Farmoquimica e . . L. . A . . . lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290530
. compulsério de medicamentos. Subsidios a exame de pedidos de patente. Transferéncia de Tecnologia. Propriedade
Farmacéutica ] . . . .
Industrial e acesso a medicamentos. Busca em sites de bases de dados de patentes. Discusséo de casos.
Serdo abordados os conceitos farmacéuticos iniciais para aplicacdo do QbD e AQbD, como desenvolvimento de
medicamentos por abordagem quality by testing, one factor at a time (OFAT), ciclo de vida de medicamentos e boas préticas
de fabricagéo. Serdo trabalhadas as etapas do ciclo de QbD, incluindo definicéo do perfil alvo de qualidade do produto
(QTPP, quality target product profile), ferramentas de avaliagdo de risco, defini¢do de atributos criticos de qualidade (CQAs,
. . critical quality attributes), parametros criticos de processo, planejamento de experimentos (DoE, design of experiments),
Quality by Design e . . - ! AR L .
g . . design space e estabelecimento de estratégias de controle. A partir do QbD, seréo discutidos os CQAs que iniciam o ciclo de . X . o
Analytical Quality by Design X - " o . https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
N QbD 30 |AQbD, para que sejam abordadas as etapas de AQbD, como definicéo do perfil analitico alvo (ATP, analytical target ) ; I o
no Desenvolvimento " s o s . L Tx . ] lina/viewDisciplina.xhtml|?popup=true&id disciplina=399820
Farmacéutico profile), defini¢do dos parametros criticos do método analitico, regido operacional do método, entre outras etapas
semelhantes ao QbD. Sera estimulada a reflexdo para que o estudante associe os contetidos e seja capaz de aplicar o
conhecimento de QbD e AQbD na pratica de projetos com temas diversos. Os objetivos especificos (de aprendizagem) sdo: *
Compreender os principios e beneficios do uso do QbD e AQbD para desenvolver um produto farmacéutico. * Fornecer
etapas-chave e ferramentas para implementar o QbD e AQbD em projetos. « Entender como utilizar uma abordagem baseada
em risco. * Realizar agdes para implementagdo de estratégias de controle ao longo do ciclo de vida de medicamentos.
Registro de Medicamentos Introduc&o aos tipos de medicamentos. Notificagdo simplificada de medicamentos de Baixo risco. Registro de Medicamento
na Industria Farmacéutica: RMI 30 Novo. Registro de medicamento Genérico. Registro de medicamento Similar. Registro de medicamento Biol6gico. https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
Reflexdes dos desafios e Alteragdes P6s- registro de Medicamentos sintéticos . Renovagéo de Registros de Medicamentos. Novo marco regulatério de |lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290532
Mudancas Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA).
L . L . - https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
Semindrios Avancados | SA | 15 |O aluno deverd apresentar um seminério fruto da sua dissertacéo de Mestrado. - B T [
lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290534
Semindrios Avangados Il SA I 15 O aluno devera fazer q relatério de evolugéo ~do Trabalho apresentado na qualificacdo. Assistir a 15 seminarios para https://sugup.iré.caPes.gpv.br/sucup?ra/p‘uplic/consultas/coleta/discip
aumentar sua perspectiva no campo de atuagao. lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=74142
Sistema de Gestéo da Introducéo ao Sistema da Qualidade. Eras da Qualidade. Ferramentas da Qualidade. 1SO 9001:2015. Boas Préticas de https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
. SGQ 30 L ; ; T T
Qualidade Fabricagao. lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290533
Tecnologi iopr N . . . . . . — . . . o
ecno Og'? de b_|op 0cessos Introducéo aos bioprocessos e conceitos gerais. Processos fermentativos para a produgao de insumos farmacéuticos. https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
na producéo de insumos TBF 30

farmacéuticos

Biotransformacdes para a producdo de farmacos e intermediarios. Otimizacéo de bioprocessos. Legislagdo especifica.

lina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id disciplina=290538



https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290529
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290529
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=74132
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=74132
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290530
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290530
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=399820
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.xhtml?popup=true&id_disciplina=399820
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290533
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290533
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290538
https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/disciplina/viewDisciplina.jsf?popup=true&id_disciplina=290538

Validag&o para gestdo da
qualidade e seus riscos na
indUstria farmacéutica

VGQ

30

Apresentar o conceito de Quality by design; Abordar as fases da validagéo de processo; A importancia do Planejamento de
Experimentos para a validagdo de processos. Guias internacionais e referéncias nacionais aplicado a validagao de processos;
A estabilidade estatistica de processos e sua relagédo com a validagao e otimizagao de processos; Validacao de limpeza de
equipamentos; Pardmetros chaves para a qualificacdo de equipamentos

https://sucupira.capes.gov.br/sucupira/public/consultas/coleta/discip
lina/viewDisciplina.xhtm|?popup=true&id_disciplina=364418




