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Contelido dos cursos oferecidos pelo RDC Cursos

Fundamentos de Quimica Organica aplicada a Industria Farmacéutica
(carga horaria 8h)

Predicao de Produtos de Degradacdo: Da Avaliacao Teoérica a Construcao
do Relatério de Perfil de Degradacao Teérico (carga horaria 8h)

Avaliacdo de DMF/DIFA: Aspectos regulatérios e técnicos (carga horaria
Desenvolvimento de Método de Dissolucdao e Estudo de Solubilidade
conforme RDC 31/2010 e Guia 14/2018 (carga horaria 8h)

Bioisencao conforme RDC 749/22 (carga horaria 8h)

Explorando as Impurezas Elementares: Conceitos, Legislacao e Controle
(carga horaria 8h)

Desenvolvimento Farmacotécnico: Abordagem Teoérica, Pratica e
Regulatéria (carga horaria 8h)

Dissolucao com foco no Aparatos IV e validacdo de dissolucao (carga
Correlagdao in vitro - in vivo (civiv): Conceitos e aplicacdo no
desenvolvimento de genéricos/similares (carga horaria 8h)

Explorando o mundo do IFA: dominando o estado da arte da pré-
formulacao na industria farmacéutica (carga horaria 8h)

Pré-Formulacao Aplicada ao Planejamento e Desenvolvimento de
Formulacdes (carga horaria 8h)

Registro de medicamentos sintéticos: aspectos técnicos e regulatoérios
(carga horaria 8h)




Contelido dos cursos oferecidos pelo RDC Cursos

Bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa: aspectos regulatérios e
operacionais (carga horaria 8h)

Desafios na Validacdao de Métodos Analiticos: da abordagem estatistica
aos impactos nos Estudos de Estabilidade (carga horaria 8h)

Fundamentos de Toxicologia e suas aplicacées na Industria Farmacéutica
(carga horaria 8h)

Cromatografia Gasosa - Conceitos e Aplicacées no Desenvolvimento
Analitico Farmacéutico (carga horaria 8h)

Fundamentos e Estratégias para a Implementacdao da Gestdo da
Qualidade em Pesquisa e Desenvolvimento (PeD) (carga horaria 8h)....20

Desenvolvimento Analitico para Métodos Indicativos de Estabilidade
(MIE) (carga horaria 8h)

Estratégias de Controle e Mitigacao de Riscos de Formacao de
Nitrosaminas em Medicamentos (carga horaria 8h)

Nitrosaminas em Medicamento: Uma Abordagem Recente de um
Problema Complexo (carga horaria 4h)

Curso Express: Fundamentos de Dissolucao (carga horaria por médulo de

Curso Express: Analise de Rota de Sintese e do Perfil de Impurezas
Orgdnicas e Mutagénicas do IFA (carga horaria por médulo de 2h)




Fundamentos de Quimica Orgénica aplicada &
IndGstria Farmacéutica

Médulo 1: Quimica organica - atomo, molécula e estrutura

- O que é Quimica Organica;

- Propriedades da Tabela Periddica;

- Orbitais Moleculares;

- Ligac6es e Estruturas Quimicas;

- Moléculas Polares e Apolares;

- Forcas Intermoleculares;

- Ressonancia e Aromaticidade;

- Cromoéforos e sua influéncia na deteccao e quantificacdo de compostos por UV;
- Polimorfismo.

Médulo 2: Isomeria

- Isomeria Constitucional e Tautomeria;

- Estereoquimica;

- Enantiomeros e quiralidade em produtos farmacéuticos;

- Determinacao da Configuracao Absoluta e Relativa em moléculas quirais;
- Cromatografia Quiral;

- Diastereoisomeros;

- Configuracdes Cis x Trans e Z e E;

- Diferencas entre Diastereoisomeros e Enantiomeros;

- Estereoquimica aplicada ao desenvolvimento farmacéutico.

Médulo 3: Acidez e basicidade

- Conceitos sobre Acidos e Bases;

- Equilibrio Quimico e a constante de dissociacao (ka);

- pH e pKa;

- A Forca de Acidos e Bases;

- Efeitos que influenciam na acidez e basicidade de compostos organicos;

- Acidez e Basicidade: a influéncia nos testes de solubilidade e desenvolvimento de método

analitico.
Médulo 4: Reacdes organicas

- Grupos Funcionais e suas propriedades;
- Setas em reac¢odes organicas;

- Nucledfilos x Eletrofilos;

- Mecanismo de Reacado;

- Tipos de reacées organicas;

- Reacdes de Degradacao de IFA;

- Reacd Farmaco x Excipi




Tebrica a Construgtio do Relatério de Perfil de
Degradagéio Tebrico
Modulo 1: Aspectos regulatérios da RDC 53/2015 e CP 1187/2023

- Introducao e histoérico;
- Requisitos da RDC 53;
- Alteracées importantes da CP 1187/23.

Modulo 2: Grupos funcionais, reacées quimicas de degradacao e predicao tedrica de
produtos de degradacao

- Introducéo a Quimica Orgdnica voltada para o Estudo de Degradacao de Farmacos;
- Grupos funcionais susceptiveis a degradacao;

- Reacbées Quimicas de Degradacdao Forcada (reacées hidroliticas, oxidativas,
fotoliticas e de interacdes de IFA x IFA, IFA x excipiente, etc.).

Modulo 3: Construcao do relatério do perfil de degradacao teérico

- Estrutura do relatoério;

- Pesquisa bibliografica (Como fazer?; Palavras-chave!, Onde procurar?);

- Consideracdes sobre impurezas de sintese e degradacao (Limites, considera¢des

sobre grupos croméforos, balanco de massas, etc.).

Modulo 4: Estudo de caso

- Ferramentas avancadas de predicao de produtos de estabilidade;
- Ferramentas e Estratégias na Identificacdao de impurezas;

- Ferramentas e Estratégias na Qualificacdo de impurezas;

- Nitrosaminas.




Avallag&io de DMF/DIFA: Aspectos regulatérios e
técnicos

Médulo 1: Defini¢bes, Historico de Legislacées, Estrutura e Principais

- Principais conceitos: IFA, DMF, DIFA e CADIFA;

- Importancia para a Industria Farmacéutica;

- Historico de legislacdes (RDCs ANVISA): dos primeiros requisitos até a vigéncia do
Novo Marco Regulatorio de IFAs (RDC 359/2020 e RDC 361/2020);

- Dindmica das interacées entre fabricantes de medicamentos, fabricantes de IFA e
ANVISA;

- Estrutura/Organizacao do DMF;

- Principais Referéncias: Manual Técnico Coifa, Manual CADIFA, ICH, Farmacopeias,
entre outras.

Moédulo 2: Avaliacdo Técnica, Exigéncias e Impactos para a Industria Farmacéutica

- Critérios para avaliacdo: o que mais considerar além dos aspectos técnicos?
- Requisitos técnicos para cada secao do DMF;

- Exemplos de exigéncias da ANVISA em relacdao ao DMF;

- Impactos para diferentes Departamentos na Industria Farmacéutica.

Modulo 3: Analise de Rota de Sintese do IFA

- Aspectos Regulatoérios Relacionado a Rota de Sintese;

- Definicdo de Material de Partida;

- Recuperacao de Materiais, Reprocessos e Processos Alternativos;
- Etapas Criticas do Processo;

- Controle de Matérias-Primas;

- Validacao de Processo;

- Principais Exigéncias Relacionadas a Rota de Sintese.

Médulo 4: Analise do Perfil de Impurezas do IFA

- Perfil de Impurezas Inorganicas e Elementares;
- Perfil de Solventes Residuais;

- Avaliacao do Perfil de Impurezas Organicas;

- Avaliacao de Impurezas Mutagénicas;

- Principais Exigéncias Relacionada a Impurezas.




. Desenvolvimento de Método de Disselugfio e Estudo
" de Solubliidade conforme RDC 31/2010 e Guia
14/2018

Médulo 1: Introducéo ao Desenvolvimento de Dissolucao

- Fundamentos de dissoluc¢ao;

- Legislagoes;

- Conceitos e definicdes basicos;

- Diferentes tipos de liberacao (imediata, prolongada e retardada);
- Equipamentos (aparatos);

- Fatores que impactam a dissolucao;

- Sistema de Classificacao Biofarmacéutico (BCS);

- Definicdo de especificacdo (Q) para o método CQ;

- Definicdo do método Discriminativo;

- Demonstracao do poder discriminativo do método.

Médulo 2: A importancia do ensaio de dissolucao para a Bioisencdo de medicamentos

- Definicdo e conceitos de Bioisencao;

- Principais diferencas entre a RDC n°® 37/2011 e RDC n°749/22;

- Bioisencdo em razao da forma farmacéutica, via de administracao e local de acao;
- Bioisencdo para demais concentracées;

- Bioisencao por Classificacdo Biofarmacéutica.

Médulo 3: Desenvolvimento de Estudo de Solubilidade para Desenvolvimento e Bioisencao

- Teste de solubilidade para farmacos de alta solubilidade e Bioisencéo;
- Teste de solubilidade para farmacos de baixa solubilidade;

- Calculo da condicao sink para farmacos de baixa solubilidade;

- Utilizacao de tensoativos;

- Apresentacao dos resultados do estudo de solubilidade.

Médulo 4: Desenvolvimento de Método de Dissolucao

- Aparatos | e Il (liberacao imediata);

- Método de dissolucao para farmacos de alta solubilidade;

- Método de dissolucao para farmacos de baixa solubilidade;

- Utilizacao de tensoativos;

- Formacao de crosslinking em capsula e como solucionar esses problemas;
- Desenvolvimento para liberacées modificadas (retardada e prolongada);

- Métodos padronizados;

- Comparacao de perfis de dissolucao.




Blolsengtio conforme RDC 74922

Médulo 1: A importancia da Bioisencdo para os paises em
desenvolvimento

Médulo 2: Bioisencdo e suas aplicacbes em razao da forma
farmacéutica, via de administracdo, local de acdo e para diferentes
dosagens

- Definicdo e conceitos de Bioisencao;

- Principais diferencas entre a RDC n°® 37/2011 e RDC n°749/22;

- Bioisencdao em razao da forma farmacéutica, via de administracao e
local de acéo;

- Bioisencdo para demais concentracoes;

- Linearidade da farmacocinética;

- Proporcionalidade entre as formulacgées;

- Semelhanca entre as diferentes concentracdes através de teste de
desempenho in vitro.

Médulo 3: Bioisencdo baseada no Sistema de Classificacao
Biofarmacéutico

- A teoria do sistema de classificacdo biofarmacéutico;

- Estudo de solubilidade;

- Estudo de permeabilidade (células CaCo2);

- Perfis de dissolucdao para bioisencdo baseado em BCS: critérios de
comparabilidade.

Médulo 4: Estudo de deformulacdo: desvendando a composicdo de
medicamentos

- Principio da similaridade de formulacdes;
- Deformulacao - “Engenharia reversa”;
- Requisitos e planejamento para o estudo de deformulacao;

- Avaliacdo dos excipientes da formulacdao que afetam a biodisponibilidade
conforme legislacao.




Explorando as impurezas Elementares: Conceitos,
Legislagtio @ Controle

Moédulo 1: Conceito

- Impureza elementar: é o ‘vilao’ ou o0 ‘mocinho’?;
- Histéria: linha do tempo de como era controlada as impurezas;
- Importancia do conhecimento das impurezas.

Médulo 2: Visao regulatoéria

- Visao regulatéria: apanhado sobre impurezas elementares perante
as legislacées nacionais e internacionais.

Modulo 3: Andlise de Risco Na Pratica

- Controle 1: como elaborar uma analise de risco robusta;
- Controle 2: desenvolvimento e validacao do método analitica
conforme USP e RDC166.

Médulo 4: Técnicas Espectroanaliticas

- Conceitos basicos sobre as técnicas basicas para determinacao de
impurezas metalicas (F AAS/ F AES, MIP AES, GF AAS e ICP OES/MS);
- Preparo de amostra: qual € o melhor preparo de amostra e como
mitigar as interferéncias;

- Resolvendo problemas: uma revisao sobre os problemas mais
comuns de acontecer durante o preparo das amostras ou durante a
analise.




Desenvolvimento Farmaceotécnico: Abordagem
Tebrica, PrGtica e Regulatéria

Modulo 1: Conceitos e definicbes

Desenvolvimento Farmacotécnico;

Medicamentos e Suplementos Alimentares;

Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica;

HMP, renova ao de Registro, PATE e Mudanca de Implementacao imediata;
IFA, Excipientes e Embalagens;

Lote Piloto, Produto intermediario, Granel e Acabado;

Formas Farmacéuticas.

Modulo 2: Legislacdes Vigentes

RDC de Medicamentos;

Registro e Pés registro de Medicamentos;

RDC/IN de Suplementos Alimentares;

Estudo de estabilidade;

Bioisencao, Equivaléncia Farmacéutica e Perfil de Dissolucao Comparativo.

Modulo 3: Desenvolvimento Farmacotécnico

- Etapas do desenvolvimento farmacotécnico (Cicio de vida, Registro/Pos-
registro, e Pré-formulacao);
- Premissas (Qualidade, Seguranca e Eficacia).

Médulo 4: Sélidos Orais, Solucdes Oftalmicas e Pés Liofilizados

- Sélidos Orais: conceito, vantagens e desvantagens, excipientes,
caracteristicas do IFA, etapas do processo produtivo (granula ao umida/seca,
classificacdo, mistura, compressao/direta/dupla camada, revestimento),
equipamentos e ACQ's*

- Prepara¢des Oftalmicas {Solucées, lagrimas artificiais, suspensdes e
pomadas): conceito, principais desafios, motivos de escolha, férmula e
embalagem, pontos relevantes no desenvolvimento, AC 's e processo
produtivo;

- Po6 Liofilizado injetavel: conceito, vantagens e desvantagens, etapas do
processo, desafios, estudo de caso e AC 's.




Dissolugtio com foco no Aparatos IV e validagéio de
disselugdo

Médulo 1: Desenvolvimento de métodos de dissolucdo utilizando o
aparatos IV

- Breve conceitos, definicdes e historico;

- Partes do equipamento e suas funcgées;

- Sistema aberto e fechado;

- Dissolucao diferencial e acumulativa;

- Diferentes tipos de células;

- Montagem das células;

- Discussao de artigo;

- Desenvolvimento do método de dissolucao (CQ);

- Desenvolvimento método de dissolucao Biorelevantes;
- Estudo de Casos.

Médulo 2: Desenvolvimento de método analitico e validacdo com foco
em dissolucao

- Introducao aos métodos analiticos voltados para dissolucao;

- Desenvolvimento de métodos no Espectrofotometro UV;

- Desenvolvimento de método por HPLC;

- Validacdao do método de dissolucao conforme RDC 166/17;

- Recomendacdes de validacao segundo capitulo geral da USP 1092;
- Discussdes de todos os parametros de validacao.




Correlagtio in vitro = in vive (clviv): Conceitos @
aplicagéio no desenvolvimento de
genéricos/similares

Médulo 1: Conceitos Gerais sobre Bioequivaléncia/Biodisponibilidade
Relativa

- Introducao aos Parametros Farmacocinéticos;

- Desenho de Estudos e Condicao de Administracao;
- Fatores que influenciam na Biodisponibilidade;

- Critérios de Aceitacao de Bioequivaléncia.

Médulo 2: Biofarmacia e Sistema de Classificacdao Biofarmacéutica (SCB)

- Definicdo e Conceitos;

- Classificacdao Biofarmacéutica versus probabilidade de CIVIV;

- Diferenca entre métodos de dissolucao de CQ, EQFAR, Biorrelevante e
Biopreditivo;

- Principais Fatores envolvidos na investigacdao de meios biopreditivos.

Médulo 3: CIVIV: conceitos, aplicacdes e limitacoes

- Conceitos, Definicoes e Niveis de CIVIV;

- Cenarios possiveis para se estabelecer uma CIVIV;
- CIVIV retrospectiva versus CIVIV prospectiva;

- Etapas de construcao de um modelo de CIVIV;

- Pré-requisitos e Limitac6es da ferramenta.

Médulo 4: Estudos de Caso e Perspectivas

- Case 1: CIVIV para uma formulacao de liberacdo imediata;

- Case 2: CIVIV para uma formulacao de liberacao prolongada;
- Perspectivas e Tendéncias da area;

- Sugestdes de Literatura.




S

" Explerande o munde do IFA: dominande o estado
da arte da pré-formulagéio na indGstria
farmacéutica

Médulo 1: Introducéao ao IFA e seu Papel na Pré Formulacdo

- Definicdo e importancia da Pré-formulacao;

- Etapas chave no desenvolvimento farmacéutico;

- Questao regulatéria, desafios no cenario brasileiro;

- Avaliacdo do DMF e analise critica voltada para a Pré-formulacéao.

Moédulo 2: Caracterizacéao fisico-quimica do IFA

- Defini¢do e a importéancia do polimorfismo;

- Caracterizacao do estado sé6lido: o impacto do polimorfismo no desenvolvimento farmacéutico;

- Técnicas analiticas para a investigacao e caracteriza¢do do polimorfismo dos IFA’s;

- Estratégias de desenvolvimento farmacéutico baseadas no polimorfismo;

- Avaliacao e analise e critica da necessidade do controle do polimorfo;

- Definicdo e a importancia da determinagcdo do tamanho de particula de IFA’s no desenvolvimento
farmacéutico;

- PSD: impacto do perfil de distribuicdo de tamanho de particula no desenvolvimento farmacéutico.
- Técnicas analiticas para a determinacao do tamanho de particula de IFA’s;

- Influéncia do perfil PSD em parametros fisico-quimicos e biofarmacéuticos.

Médulo 3: Documentacao Técnica direcionada ao IFA

- Elaboracao de protocolos, relatérios e documentos de desenvolvimento;

- Documentacao pertinente as validacées de metodologias;

- Documentos geradas que compdée o RDF - Relatério de desenvolvimento farmacotécnico do
produto (anexos).

Médulo 4: Aplicacdes do IFA no desenvolvimento farmacéutico

- Aplicabilidade dos estudos de pré-formulacdo de acordo com a forma farmacéutica;
- Aspecto regulatério no registro, pos-registro e exigéncias.

Moédulo 5: Estudos de Compatibilidade IFA-Excipiente

- Introducéo ao estudo de compatibilidade;

- Importancia do estudo de compatibilidade no desenvolvimento farmacéutico;
- Avaliacao da interacao entre IFA’s com Excipientes e material de embalagem;
- Caracterizacdo do medicamento de referéncia (Polimorfo e ME).

Moédulo 6: Estudos de caso usando os estudos de Pré-formulacao no desenvolvimento farmacéutico




Pré-Formulagéio Aplicada ao Planejamento @
Desenvoivimento de Formulag8es

Médulo 1: Introducao a Pré-formulacao

- Definicao e importancia da Pré-formulacao;
- Etapas chave no desenvolvimento farmacéutico;
- Porque fazer Pré-Formulacao? Questao regulatoéria.

Médulo 2: Caraterizacao do IFA

- Polimorfismo;
- Tamanho de particula.

Médulo 3: Formas Farmacéuticas - Aspectos Criticos de Pré-Formulacgao

-Introducdo sobre as principais formas farmacéuticas (sélidas, liquidas,
semissolidas);

- Pré-formulacao de formas sélidas orais - Comprimidos e capsulas;

- Pré-formulacao de formas liquidas - Solucdes, suspensées e emulsdes;

- Pré-formulacao de formas liofilizadas - Liofilizados;

- Pré-formulacao de formas semissélidas - Géis e cremes;

- Documentacéao técnica.

Médulo 4: Estudo de Deformulacao

- Conceitos de Deformulacao (Engenharia reversa);

- Aspecto regulatoério;

- Planejamento do estudo de Deformulacao;

- Avaliacdo, analise critica dos resultados e elaboracao de relatério
consistente




Registro de medicamentos sintéticos: aspectos
técnicos e regulatérios

Moédulo 1:

- ANVISA - Estrutura Organizacional;

- Estratégia/Viabilidade Regulatoéria;

- Categorias de Registro;

- Registro de Medicamentos Novos, Inovadores, Genéricos e Similares;
- Arcabouco Regulatério e Priorizacdo de analise;

- Medidas antecedentes ao Registro.

Modulo 2:

- Levantamento prévio ao Registro;

- Due diligence/Avaliacao técnico-regulatoéria;

- Pés-registro em conjunto com a peticao de Registro;
- Instrucao processual.

Moédulo 3:

- Tipos de submissao/Sistemas Anvisa;
- Guia n°24/2019 - CTD/eCTD;

- Monitoramento do processo;

- Exigéncias.




Bloequivaléncia/biedisponibilidade relativa:
aspectos regulatérios e operacionais

Moédulo 1:

- Conceitos Basicos de Farmacocinética (Absorcdao, Distribuicao,
Metabolismo e Eliminacao);

- Definicdo de Biodisponibilidade;

- Principais parametros farmacocinéticos;

- Base Regulatéria.

Moédulo 2:

- Equivaléncia Farmacéutica;

- Perfil de Dissolucao Comparativo;

- Perfil de Dissolucao Biopreditivo;

- Casos de Bioisencdo (demais dosagens, BCS e forma farmacéutica).

Modulo 3:

- Planejamento de Estudos de BE/BDR;
- Principais Desenhos;

- Desfechos Primarios e Secundarios;

- Aprovacdo Etica/Regulatéria.

Médulo 4:

- Etapa Clinica;

- Etapa Analitica;

- Etapa Estatistica;

- Perspectivas (atualizacdes e ICH).




Desafios na Validagtio de Métodos Analiticos: da

//

/' abordagem estatistica aos impactos nos Estudos
de Establilidade

Médulo 1: Conceitos Gerais de Validacao

Médulo 2: Planejamento dos testes de Validacdo considerando a
finalidade de uso

Médulo 3: Parametros da Validacao Analitica

- Linearidade;
Precisao;
Exatidao;
Seletividade;
Robustez.

Médulo 4: Estatistica a Validacao de Métodos Analiticos

- Regressao; o Teste ANOVA;
Cedasticidade;
Outlier ou Resultados Limitrofes;
Calculo de Horwitz/Tabela AOAC/Calculo HorRat;
Intervalo de Confianca;
Erro Analitico e estratégias para sua estimativa;

Médulo 5: Impacto do Erro do método nos resultados de Controle de
Qualidade e Estudos de Estabilidade

Médulo 6: ICH Q2 e ICH Q14:
- Novas abordagens;

- Analytical Quality by Design (aQbD) x Design of Experiments (DoE)
- Possiveis Impactos na RDC 166/2017.




indGstria Farmacéutica

Médulo 1: Conceitos de Toxicologia

- Histoérico toxicologia;

- Mutagenicidade e carcinogenicidade;

- Teste de Ames;

- O que sao toxicéforos;

- Duracao e frequéncia de exposicao;

- Vias de administracao;

- Toxicocinética e toxicodinamica;

- Doses: LD50, NOEL, LOEL, NOAEL, LOAEL.

Médulo 2: Impurezas mutagénicas, ICH M7 e softwares de predicao in
silico

- Impurezas mutagénicas: o que sao?

- ICH M7: escopo do guia, classes de impurezas, TTC e opc¢des de
controle;

- Softwares de predicdao in silico: aplicacdo, requisitos e op¢ées no
mercado.

Médulo 3: Calculo de Limites de Exposicao Baseados em Saude (LEBS) e
redacéao do relatério

- Histoérico da aplicacao de LEBS na industria farmacéutica;

- Como fazer os calculos de LEBS (PDE, Al e outros);

- Como redigir o relatério de LEBS: o que deve constar no relatoério,
guias e bases de dados.

Médulo 4: Qualificacdo de impurezas nao mutagénicas

- Limites de qualificacdo de impurezas segundo a RDC 53/2015;

- O que considerar para a qualificacdo de impurezas ndao mutagénicas;

- Como fazer um relatério de qualificacao de impurezas nao mutagénicas
do ponto de vista toxicolégico.




Gromutogrcl'la Gasosa - Conceltos e Aplicag8es no
Desenvoivimento

Médulo 1: Introducao a Cromatografia Gasosa

- O que é a Cromatografia Gasosa;
- Quando utilizar a cromatografia gasosa.

Médulo 2: Fundamentos Fisico-quimicos aplicados a Cromatografia Gasosa

- Pressao de Vapor;
- Ponto de Ebulicao.

Médulo 3: Conhecendo o Cromatégrafo a Gas e seus Parametros
Cromatograficos

- Gas de arraste ( Fase movel);

- Tipos de injetores: funcionamento e suas aplica¢des;
- Liners;

- Colunas;

- Instalacao;

- Tipos de fases estacionarias;

- Impacto de cada pardmetro na cromatografia;

- Escolha de fase para cada aplicacao;

- Detectores: funcionamento e suas aplica¢des.

Moédulo 4: Legislacdes e guias

- RDC166;

- USP <467> Residual Solvents;
- ICH Q3C.

Médulo 5: Aplicacdes da Cromatografia Gasosa no Desenvolvimento analitico

- Controle de Solventes residuais: IFA e Produto;
- Exigéncias;

- Extraiveis e Lixiviaveis;

- Desvios de Producao;

- Deformulacao;

- Exigéncias.




Fundamentos e Estratégias para a Implementagéio
da Gestlio da Qualidade em Pesquisa
Desenvolvimento (PeD)

Médulo 1: Introducdo, desafios e resultados da Implementacdo de Politicas de Qualidade
em Pesquisa e Desenvolvimento (PeD)

- A importancia do Sistema de Gestao da Qualidade na Industria Farmacéutica;

- As areas de PeD e o Ciclo de Vida do Produto;

- Desafios e premissas para implementacao da Cultura da Qualidade em areas de PeD;
- Diferencias de areas de PeD com uma Politica de Qualidade implementada.

Médulo 2: Impactos Regulatoérios

- Histérico sobre as Legislacdes de Boas Praticas;

- Interface entre Legislaces e Guias de Boas Praticas x Areas de Desenvolvimento;
- Harmonizacao entre ANVISA e Guias Internacionais e seus impactos em PeD;

- O que esperar das Inspecdes de Boas Praticas para as areas de PeD.

Médulo 3: Requisitos e Aplicacdes de Boas Praticas Gerais (BPx) para Manutencao de
Compliance nas areas de PeD

- Boas Praticas de Documentacao;

- Boas Praticas de Laboratério;

- Auditorias Internas;

- Programa de Treinamento;

- Controle de Mudancas;

- Nao Conformidades;

- Acdes Corretivas/Acdes Preventivas (ACAP);

- Resultados fora de Especificacao ou Tendéncia;
- Validacao de Sistemas Computadorizados;

- Qualificacao de Equipamentos;

- Qualificacdo de Fornecedores;

- Rotinas Relacionadas a Substancias e Produtos Controlados.

Médulo 4: Ferramentas de Suporte para Manutencado de Compliance nas areas de PeD

- Integridade de Dados;
- Ferramentas da Qualidade;
- Ferramentas para Analise de Risco;

- Interface entre DA e a Area de Seguranca e Meio Ambiente - ESG;
- Encerramento e Conclusées finais




Desenvolvimento Analftico para Métodos
Indicatives de Estabilidade (MIE)

Médulo 1: Conceitos gerais

- Método Indicativo de Estabilidade (MIE);
- Cromatografia;
- Desenvolvimento Analitico.

Médulo 2: Planejamento e execucao dos testes de Desenvolvimento
Analitico para Métodos Indicativos de Estabilidade

- Estudos de predicao teérica;

- Estudos de Degradacao Forcada (EDF);

- Balanco de Massas;

- Pureza de Pico;

- Limite de Impurezas;

- Erro Analitico e estratégias para sua estimativa;

- Verificacdao da Robustez como item de Desenvolvimento.

Médulo 3: Estrutura Analitica de Projeto para Desenvolvimento
Analiticos de MIE

Médulo 4: Impactos da CP 1187/2023

Médulo 5: ICH Q14  Novas perspectivas para Desenvolvimento Analitico
- Novas abordagens;

- Analytical Quality by Design (AQbD) x Design of Experiments (DoE);

- Estratégias de implementacao;

- Possiveis Impactos na RDC 166/2017.

Modulo 6: Estudo de Caso.




Estratégias de Controle ¢ Mitigactio de Riscos de
. Fermegfo de Niresamings em Mediecamentes

Médulo 1: A Quimica de Nitrosaminas: Formacao e Determinacdo de
Limites

- Contexto Histoérico;

- O Que Sao Nitrosamina?

- Condic6es de Formacao de Nitrosaminas;

- Mecanismos de Formacao de Nitrosaminas;

- Outros Fatores que Contribuem para a Formacao de Nitrosaminas;
- Toxicidade de Nitrosaminas e Determinacao de Limites.

Médulo 2: Construcao da Analise de Risco: Do IFA ao Medicamento

- Aspectos Regulatoérios;

- Construcao da Analise de Risco;
- Analise de Risco - IFA;

- Andlise de Risco - Medicamento;
- Consideracgées Finais.

Médulo 3: Mitigacdo e Controle de Risco na Formacao de
Nitrosaminas

- Controle de Reagentes e Solventes Utilizados na Sintese do IFA;

- Calculos Estimativos de Formacao de Nitrosaminas no IFA;

- Medidas de Controle de Nitrosaminas no Medicamento;

- Calculos Estimativos de Formacao de Nitrosaminas no
Medicamento;

- Avaliacao experimental.

Moédulo 4: Estudos de Casos
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Recente de um Problema Complexo

Médulo 1: A Quimica de Nitrosaminas: Formacao e Determinacao de
Limites

- Contexto Histoérico;

- O Que Sao Nitrosaminas?

- Toxicidade de Nitrosaminas;

- Condicdes de Formacao de Nitrosaminas;

- Mecanismo de Formacao de Nitrosaminas;

- Outros Fatores que contribuem para a Formacao de Nitrosaminas;
- Determinacao de Limites Seguros de Ingestao.

Médulo 2: Construcao da Analise de Risco - Do IFA ao Medicamento
- Aspectos Regulatérios;

- Construcao da Analise de Risco;

- Andlise dos Riscos - IFA;

- Analise dos Riscos - Medicamento.

Médulo 3: Mitigacdao dos Riscos: Uso de Estratégias para Conter e
Controlar a Formac¢ao de Nitrosaminas

- Estudo de Casos.




Fundamentos de Dissolugtio

Médulo I: Explorando Dissolucao: Fundamentos e Aplicacdes

- Fundamentos Essenciais da Dissolucao: Conceitos e Defini¢cées;

- Legislacdes Relevantes: O Que Vocé Precisa Saber;

- Tipos de Liberacao de Medicamentos: Imediata, Prolongada e Retardada;

- Equipamentos de Dissolucao: Conheca os Aparatos e Suas Func¢des;

- Analise de Perfis de Dissolu¢dao: Comparando Resultados e Interpretando Dados.

Médulo II: Solubilidade, Métodos de Dissolucao e Solucao de Problemas:

- Explorando o Teste de Solubilidade: Conceitos e Aplicacées;
- Impacto da Solubilidade na Classificacao Biofarmacéutica;
- Desenvolvimento de Métodos de Dissolu¢cao: Do Planejamento a Implementacao;

- Desafios Comuns e Artefatos em Testes de Dissoluc¢ao;
- Gerenciamento de Desvios de Conduta em Dissolucao.

Andlise de Rota de Sintese e do Perfil de Impurezas
Orgénicas e Mutagénicas do IFA

Moédulo I: Analise de Rota de Sintese e do Perfil de Impurezas Orgédnicas e
Mutagénicas do IFA

- Analise da Rota de Sintese: Aspectos Regulatorios e Técnicos;

- Comparativo de Rota de Sintese: Rota Substancialmente Diferente e Nao
Substancialmente Diferente;

- Definicao de Material de Partida;

- Recuperacao de Materiais, Reprocessos e Processos Alternativos;

- Principais Exigéncias Relacionadas a Rota de Sintese.

Médulo Il : Avaliacdo do Perfil de Impurezas Organicas e Mutagénicas do IFA:

- Perfil de Impurezas Organicas;

- Perfil de Impurezas Mutagénicas;

- Classificacao de Impurezas de Acordo com o ICH M7;

- Estratégias de Controle de Impurezas Organicas e Mutagénicas;
- Principais Exigéncias Relacionada a Impurezas.




FRIDAY

QUANTIDADE VALOR ':::gf(’ CUPOM DE TEMPO DE

DE CURSOS || ORIGINAL I DESCONTO ACESSO
1 R$ 350,00 || R$ 297,00 = 1 MES
) R$ 700,00 || R$528,66 || 2CURSOS 3 MESES
3 R$1.050,00 || RS 632,61 3CURSOS 3 MESES
4 R$1.400,00 || R$736,56 | 4CURSOS 3 MESES
5 R$1.750,00 || R$ 816,75 5CURSOS 3 MESES
& R$ 2.100,00 || R$ 908,82 6CURSOS 6 MESES
7 R$ 2.450,00 || R$1.018,71 7CURSOS 6 MESES
8 R$ 2.800,00 || R$1.092,96 8CURSOS 6 MESES
9 R$ 3.150,00 Kl 3RS 9CURSOS 6 MESES
10 R$ 3.500,00 || R$1.306,80 10CURSOS 6 MESES

s it i R$ 7.314,00 || R$ 2.186,68 || TODOSCURSOS 1ANO

CURSOS




