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HPLC E UPLC: FUNDAMENTOS E APLICACOES
PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdio:

A Cromatografia a Liquido de Alta e Ultra Eficiéncia (HPLC e UHPLC) é uma técnica
analitica indispensavel para as industrias quimicas e farmacéuticas, representando
um diferencial competitivo no mercado de trabalho. Com mais de 90% das vagas no
setor analitico exigindo dominio dessa técnica, este curso foi desenvolvido para
oferecer um conhecimento sélido e aplicado, capacitando vocé para atender as
demandas mais exigentes do mercado.

Ementa:

1.Fundamentos Quimicos da Cromatografia Liquida: Compreensdo dos principios
quimicos que embasam a técnica, abordando aspectos como polaridade,
interagées moleculares e equilibrio quimico.

2.Introdugdo a Cromatografia: Conceitos e Aplicagées: Exploragdo das bases da
cromatografia, suas principais aplicagdes na indUstria farmacéutica e quimica, e
os diferentes tipos de técnicas cromatograficas disponiveis.

3.Estrutura e Funcionamento do Sistema Cromatogréfico: Estudo detalhado dos
componentes do equipamento, como bomba, injetor, coluna e detector, com foco
em sua fungdo e otimizagdo para andlises confidveis.

4.Detectores UV-Vis e Pureza de Picos: Entendimento avancado dos detectores
mais utilizados, técnicas para andlise de pureza de picos e interpretacdo de dados
cromatogrdaficos.

5.Planejamento de Métodos Analiticos: Estratégias para desenvolvimento de
métodos cromatogrdaficos, incluindo selecdo de fases moéveis, fases estaciondrias
e par@metros de separagdo.

6.Resolucdio de Problemas em Cromatografia: Abordagem prética para
diagnéstico e solugcdo de problemas recorrentes durante andlises
cromatogrdficas, visando manter a integridade e eficiéncia dos resultados.

7.Gerenciamento de Resultados e Andlise de Dados: Métodos para tratamento,
validagdo e interpretagdo de dados, com foco na consisténcia e confiabilidade
dos resultados obtidos.

8.Estudos de Caso e Aplicagdo Pratica: Discussdo de casos reais que ilustram a
aplicagdo pratica dos conceitos aprendidos, promovendo a resolu¢gdo de desafios
comuns em cromatografia liquida.

Carga hordria: 20 horas

ATUALIZAQAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 11/01/2025
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EMPOWER 3 - CRIAGAO DE PROJETOS,
METODOS ANALITICOS, PROCESSAMENTO DE
DADOS, QUANTIFICAGAOE RELATORIO FINAL

Descrigdio:

O curso Empower 3 oferece uma imersdo pratica na utilizagdo de um dos softwares
de gerenciamento e andlise cromatografica mais avangados do mercado.
Indispensavel para laboratérios analiticos, o Empower 3 permite o controle de
equipamentos, aquisi¢do de dados e tratamento de resultados com alto grau de
precis@o e confiabilidade. Este curso capacitard os participantes a operar o software
com autonomia, maximizando a eficiéncia analitica e a qualidade dos resultados.

Ementa:

1.Vis@o Geral do Empower 3: Introducdo as funcionalidades e beneficios do software
no gerenciamento de andlises cromatogrdficas.

2.Configuracdo Inicial e Perfis de Usudrio: Passo a passo para a configuragéo do
sistema e criagdo de perfis de usudrio, com niveis de acesso personalizados.

3.Aquisicdo de Dados Cromatogrdficos: Configuracdo de métodos, coleta de
dados e monitoramento em tempo real.

4.Processamento e Integragdo de Dados: Estratégias para processamento
automatico e manual de dados cromatogrdficos, incluindo ajuste de integragdes
e cdlculos personalizados.

5.Pureza de Picos e Biblioteca de Espectros: Técnicas para andlise de pureza de
picos e utilizagdo de bibliotecas espectrais, garantindo a identificagéo precisa de
compostos e a integridade dos resultados.

6.Sequéncia de Inje¢ées para Curva de Calibragéao: Configuragdo de sequéncias de
injecdes para construgdo de curvas de calibracdo utilizando padrées externos e
internos, garantindo a precisdo analitica.

7.Geracgdo de Relatérios em PDF: Configuragdo e personalizagéo de relatérios no
formato PDF, incluindo layout, dados essenciais e opg¢des para auditorias e
conformidade regulatoéria.

Carga hordaria: 10 horas

CURSO NOVO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 20/01/2025
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LC-MS: FUNDAMENTOS E DESENVOLVIMENTO
ANALITICO

Descrigdo:

A técnica de Cromatografia a Liquido acoplada & Espectrometria de Massas é a
técnica analitica ideal para andlise de impurezas e, principalmente, para substancias
desconhecidas. Isso faz com que seja também muito exigida para estudos de
degradacdo forgcada de fGrmacos e controle de impurezas em baixissimas
concentragoes.

Ementa:

Fundamentos de Quimica Aplicados a Espectrometria de Massas: Introdugdo aos
principios quimicos essenciais que sustentam as técnicas de espectrometria de
massas, com foco na sua aplicagdo em andlises avancadas.

Principais Fontes de lonizagéio e Otimizagéo para Acoplamento com LC:
Exploragdo das principais técnicas de ionizagdo utilizadas na espectrometria de
massas e dos pardmetros criticos para otimizagdo no acoplamento com
cromatografia liquida (LC).

Diferentes Tipos de Focalizadores de ions: Andlise das tecnologias e mecanismos
dos focalizadores de ions, que sdo fundamentais para direcionar e concentrar os
ions no sistema de espectrometria de massas.

Cinco Principais Tipos de Analisadores de Massas: Descricdo detalhada dos
cinco tipos mais importantes de analisadores de massas, incluindo suas
caracteristicas, aplicacdes e vantagens em diferentes contextos analiticos.
Operacgdo e Manutencgéo do Detector de Massas: Guia pratico sobre o
funcionamento do detector na espectrometria de massas, com énfase nos
cuidados e prdaticas de manutengdo para garantir a longevidade e precisdo dos
resultados.

Experimentos de Fragmentagéio e Selegéio de lons: Discusséo dos diferentes tipos
de experimentos de fragmentacgdo e técnicas de selecdo de ions, essenciais para
a identificagdo e caracterizagdo de compostos.

Mecanismos de Fragmentacgéo a Baixa Energia: Andlise dos processos de
fragmentacdo que ocorrem sob condi¢gées de baixa energia, com foco na
interpretagdo dos espectros resultantes.

Discussédo de Casos Reais: Aplicagcdo em Espectrometria de Massas: Estudo de
exemplos praticos que ilustram a aplicagdo dos conceitos e técnicas de
espectrometria de massas em cendrios do mundo real, com foco na solugdo de
problemas analiticos.

Carga hordria: 20 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 08/03/2025
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GC: FUNDAMENTOS E DESENVOLVIMENTO
ANALITICO

Descrigdo:

A técnica de Cromatografia a Gds vem tomando espaco nas industrias
farmacéuticas, seja para controle de solventes residuais ou andlise de impurezas
termicamente estdveis e voldteis.

Ementa:

Fundamentos de Quimica Aplicados a Cromatografia a Gas: Exploragdo dos
principios quimicos essenciais que sustentam a técnica de cromatografia a gds,
com énfase em sua aplicagcdo para andlises precisas de compostos voldateis.
Cromatografia: Conceitos, Aplicagées e Formatos: Definigdo abrangente de
cromatografia, focando nas suas diversas aplicacdes na industria e nos formatos
especificos utilizados na cromatografia a gds.

Equipamentos de Cromatografia a Gas: Andlise Detalhada Médulo por Médulo:
Descricdo detalhada dos componentes de um sistema de cromatografia a gds,
abordando o funcionamento e a importéncia de cada médulo para obter
resultados confidveis.

Técnicas de Injegéio de Amostras em Cromatografia a Gas: Andlise aprofundada
dos métodos de injecdo de amostras, destacando as melhores préaticas para
garantir a precisdo e a reprodutibilidade das andlises.

Desenvolvimento Andalitico: Otimizagdo das Rampas de Temperatura:
Estratégias para o desenvolvimento de métodos cromatogrdaficos, com foco na
otimizagdo das rampas de temperatura para melhorar a separagdo dos
compostos.

Desenvolvimento Andalitico: Sele¢do e Uso de Fases Estaciondrias: Discuss@o
sobre a escolha das fases estaciondrias adequadas e como sua correta
aplicagdo pode impactar positivamente nos resultados analiticos.

Gestdo de Falhas, Modificagdes e Resultados Esperados: Identificagdo de
problemas comuns durante a execugdo de métodos cromatograficos, com
sugestdes de modificacdes e expectativas realistas de resultados apbs ajustes.
Discussdo de Casos Reais: Aplicagdo Pratica dos Conceitos: Andlise de estudos de
casos reais que ilustram a aplicagcdo pratica dos conceitos e técnicas discutidos,
focando em solugdes eficazes para desafios comuns na cromatografia a gds.

Carga horéria: 20 horas
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GC-MS: FUNDAMENTOS E DESENVOLVIMENTO
ANALITICO

Descrigdo:

A técnica de Cromatografia a Gas acoplada & Espectrometria de Massas € muito
utilizada para andlise de substdncias volateis e termicamente estaveis, como por
exemplo algumas Nitrosaminas, substdncias genotdxicas

Ementa:

Fundamentos de Quimica Aplicados a Espectrometria de Massas: Introducgdo aos
principios quimicos essenciais que sustentam as técnicas de espectrometria de
massas, com foco na sua aplicagdo em andlises avangadas e precisas.

Fontes de lonizagéo e Otimizagédo para Acoplamento com GC: Exploracdo das
principais técnicas de ionizagdo usadas na espectrometria de massas e como
otimizar parémetros para um acoplamento eficaz com cromatografia a gas (GC).
Principais Tipos de Analisadores de Massas: Descri¢géo detalhada dos principais
tipos de analisadores de massas, destacando suas caracteristicas, aplicagdes e
vantagens em diferentes contextos analiticos.

Operacgdo e Manutencgéo do Detector de Massas: Guia pratico sobre o
funcionamento do detector na espectrometria de massas, com énfase nos
cuidados e praticas de manutengdo para garantir a precisdo e a longevidade dos
resultados.

Experimentos de Fragmentacéio e Selegéio de fons: Discusséo dos diferentes tipos
de experimentos de fragmentacdo e técnicas de selecdo de ions, essenciais para
a identificagdo e caracterizagdo de compostos.

Mecanismos de Fragmentacgdo a Alta Energia: Andlise dos processos de
fragmentagdo que ocorrem sob condi¢gées de alta energia, com foco na
interpretagdo dos espectros resultantes e suas aplicagdes em identificagdo
molecular.

Discussdo de Casos Reais: Estudo de exemplos praticos que ilustram a aplicagéo
dos conceitos e técnicas de espectrometria de massas em cendrios do mundo
real, com foco na solugdo de problemas analiticos.

Carga hordaria: 10 horas
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ANALISE ELEMENTAR: PREPARO DE AMOSTRAS,
AA, ICP-OES EICP-MS

Descrigdo:

AA, ICP-OES e ICP-MS sd&o as técnicas analiticas para andlise de compostos
elementares. O uso das técnicas vem crescendo muito nas industrias farmacéuticas
para controle impurezas de sintese e provenientes de embalagens (Extraiveis e
Lixividveis).

Ementa:

» Fundamentos de Quimica Aplicados a Andlise Elementar: Exploragdo dos
principios quimicos essenciais que fundamentam as técnicas de andlise
elementar, com foco na identificagdo e quantificagéo de elementos em diferentes
matrizes.

» Preparo de Amostras para Analise Elementar: Técnicas e melhores préaticas para
o preparo adequado de amostras, garantindo a precisdo e a reprodutibilidade
dos resultados nas andlises elementares.

« Equipamento e Desenvolvimento Analitico: Absorgcéo Atémica (AA): Descri¢cdo
detalhada do funcionamento, aplicagcdo e otimizagdo de métodos analiticos
utilizando espectrometria de absor¢gdo atémica.

» Equipamento e Desenvolvimento Analitico: ICP-OES: Andlise do uso da
espectrometria de emissdo éptica com plasma acoplado indutivamente (ICP-
OES) para a determinagdo de elementos, incluindo aspectos de desenvolvimento
de métodos.

» Equipamento e Desenvolvimento Analitico: ICP-MS: Exploragéo do uso da
espectrometria de massas com plasma acoplado indutivamente (ICP-MS),
focando no desenvolvimento analitico para detecgdo ultra sensivel de elementos.

» Gestdo de Falhas, Modificagées e Resultados Esperados: Identificagdo e corregdo
de problemas comuns em andlises elementares, com sugestdes de modificagdes
e expectativas de resultados apés ajustes.

» Discussdo de Casos Reais: Aplicagdo em Andlise Elementar: Estudo de exemplos
praticos que demonstram a aplicagdo dos conceitos e técnicas de andlise
elementar em situagdes reais, com foco na solugdo de problemas e melhoria de
processos.

Carga hordria: 20 horas
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Norrpas &
Procedimentos

Tudo sobre as técnicas
analiticas mais exigidas na
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VISAO GERAL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

Muitos profissionais, ao ingressar na indUstria farmacéutica, ainda ndo tém com
clareza de quais sdo os departamentos e de como eles se comunicam. E de extrema
importdncia que o profissional saiba onde o trabalho dele se encaixo no todo e quais
sdo as expectativas da empresa na hierarquia entre os cargos jr, pl, sr e especialista.

Ementa:

Estrutura da Industria Farmacéutica: Visdo geral das principais dreas e setores
que compodéem a indUstria farmacéutica, desde pesquisa e desenvolvimento até a
producdo e controle de qualidade, destacando como cada setor interage para
garantir a eficacia e seguranga dos medicamentos.

Legislagdes Importantes no Ciclo de Vida do Medicamento: Andlise das principais
regulamentagdes que governam todas as fases do ciclo de vida de um
medicamento, desde o desenvolvimento até a pdés-comercializagdo, incluindo
normas nacionais e internacionais.

Hierarquia dentro da Indistria Farmacéutica: Descricdo das diferentes posicées
hierarquicas na indUstria farmacéutica, com foco nas responsabilidades e
expectativas em cada nivel, desde analistas até posi¢des de liderancga.

Como Evoluir na Hierarquia Analitica: Estratégias e passos prdticos para
progredir na carreira dentro da hierarquia analitica, desde o nivel janior até cargos
séniores e de especialista, destacando as competéncias técnicas e
comportamentais necessarias.

Exemplos Praticos dos Diferentes Analistas: Estudo de casos reais que ilustram as
funcdes e desafios enfrentados por analistas em diferentes niveis da hierarquiag,
mostrando como suas responsabilidades evoluem d medida que avangam na
carreira.

Mitos ou Verdades Analiticas: Desmistificagéo de conceitos e crengas comuns na
drea analitica, confrontando mitos com a realidade pratica e oferecendo uma
compreensdo clara do que realmente importa para o sucesso na industria
farmacéutica.

Carga hordria: 10 horas
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DEGRADAGAO FORGADA DE FARMACOSE
RDC 53/2015

Descrigdo:

A RDC 53/2015 informa as exigéncias para o estudo de degradagdo forcada de
fdrmacos. O curso apresenta e detalha a lei e a forma como se desenvolve um
estudo de degradacdo forgcada até a elaborag¢do de relatério final.

Ementa:

Perfil de Impurezas: Definicéio e caracterizagdo das impurezas presentes no
fédrmaco, essenciais para garantir a qualidade e seguranca do produto final.
Limites de Especificagéio (LN, LI, LQ): Estabelecimento dos limites de notificagdo,
identificagdo e quantificagdo para garantir o controle rigoroso das impurezas.
Predicéo da Degradacgéo Forgada: Andlise das condi¢gdes que podem levar &
degradacgdo do farmaco, utilizando métodos para prever o comportamento do
produto ao longo do tempo.

Avadliagdo de Grupos Funcionais e Interagées Farmaco-Excipiente: Estudo dos
grupos funcionais mais suscetiveis d degradagdo e das interagdes comuns entre
fdrmaco e excipientes que podem impactar a estabilidade.

Estudo de Degradacédo Forgada: Planejamento e execugdo de testes de
degradacdo forgcada para avaliar a estabilidade do fdrmaco sob condi¢cdes
extremas.

Determinacgdio do “End Point”: Identificag@o do ponto final no processo de
degradacdo, crucial para entender o limite de estabilidade do produto.

Calculo do Balango de Massas: Realizagdo de cdlculos para garantir que todos os
produtos de degradagdo sejam contabilizados corretamente, assegurando a
precisdo dos resultados.

Correlacgéio entre Queda de Teor e Formacgéo de Produtos de Degradacéio: Andlise
da relagcdo entre a diminuigdo do teor do fdrmaco e o surgimento de produtos de
degradacdo, informando as decisdes sobre a estabilidade do produto.

Carga hordaria: 10 horas
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DEGRADAGAO FORGADA DE FARMACOSE
RDC 964/2045

Descrigdo:

A RDC 964/20125 informa as exigéncias para o estudo de degradacdo forgada de farmacos.
O curso apresenta e detalha a lei e a forma como se desenvolve um estudo de degradagdo
forcada até a elaboragdo de relatério final.

Ementa:

 Introducgéo aos Estudos de Degradacédo Forcada: Conceituagdo e importéncia dos
estudos de degradacgdo forgcada na avaliagdo da estabilidade de medicamentos.

« Legislagéo Aplicavel: Viséo geral da RDC 964/2025 e como ela se insere no contexto das
normas nacionais e internacionais, como as diretrizes da ICH (International Council for
Harmonisation).

» Planejamento dos Estudos de Degradacéo Forcada: Critérios para a selegdo de
condigées de estresse (quimico, térmico, oxidativo, fotodegradagdo), e como estas
condigdes simulam o ambiente de armazenamento e uso dos medicamentos.

» Metodologias Analiticas em Estudos de Degradagdo: Discusséio sobre as técnicas
analiticas mais adequadas para a detecgdo e quantificagdo de produtos de
degradacdo, incluindo cromatografia, espectrometria de massa, entre outras.

» Definigdo e Implementagdo de Limites: Como estabelecer os limites de notificagdo,
identificacdo e quantificagdo (LN, LI, LQ) de impurezas de degradagdo de acordo com a
nova regulamentagdo.

» Execucdio de Testes de Degradacéo Forgada: Passo a passo para a realizagdo de testes,
desde a preparagdo de amostras até a condugdo e monitoramento das condi¢gées de
estresse.

» Andlise e Interpretagdo de Dados: Métodos para analisar os dados obtidos dos estudos
de degradagdo, incluindo técnicas estatisticas para a interpretagdo dos resultados.

e Documentacgdo Técnica e Relatérios: Orientagdes sobre como documentar
adequadamente os estudos, incluindo a elaboracdo de relatérios finais que atendam
aos requisitos regulatérios.

» Desdfios e Solugdes em Estudos de Degradacgdo Forgada: Discusséio sobre problemas
comuns e como resolvé-los, incluindo a gestdo de varidveis inesperadas e a
interpretagdo de resultados complexos.

» Estudos de Caso e Exemplos Praticos: Andlise de estudos de caso reais para ilustrar os
conceitos discutidos e proporcionar uma aprendizagem aplicada.

e Atualizagdes e Tendéncias Futuras: Uma visdo sobre as tendéncias emergentes em
estudos de degradacdo forgcada e como se manter atualizado com as mudangas nas
regulamentagodes e tecnologias analiticas.

Carga hordria: 12 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 08/03/2025
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ANALYTICAL QUALITY BY DESIGN (AQbD)
APLICADA A RDC 53/2015

Descrigdo:

A estatistica vem tomando espago nas principais inddstrias farmacéuticas. Pudera,
pois & com a andlise numérica e grafica que conseguimos adequar e viabilizar
processos, 0os quais sem as ferramentas adequadas seria impossivel ou daria gastos
indevidos @ empresa, inconformidades, retrabalho, dentre outros. Utilizar a estatistica
para otimizagdo do desenvolvimento analitico traz ao laboratério economia de
tempo e dinheiro, além de proporcionar o trabalho com equipe multidisciplinar.

Ementa:

Historico e Evolugdo da Qualidade na Indlstria Farmacéutica: Andlise do
desenvolvimento histérico dos padrdes de qualidade e sua importdncia na
indastria farmacéutica.

Conceitos de QbD e AQbD: Exploracdo dos principios e terminologias do Quality by
Design (QbD) e Analytical Quality by Design (AQbD), e sua aplicagdo no
desenvolvimento farmacéutico.

Diretrizes ICH e Desenvolvimento Farmacéutico: Estudo das diretrizes ICH Q8 para
desenvolvimento farmacéutico e ICH Q14 (em consulta pablica) focadas em
AQbD.

Ciclo de Vida de Métodos Analiticos (Method Life Cycle): Conceito e aplicagdo do
ciclo de vida de métodos analiticos, incluindo sua relevéncia para a estabilidade e
qualidade dos produtos.

Desenvolvimento Empirico e AQbD: Comparagdo entre o desenvolvimento
empirico (OFAT) e o approach sistematico do AQbD para otimizagdo de
processos.

Gestdo de Riscos na Qualidade: Aplicagdo das diretrizes da ABNT NBR ISO
31.000/2018 e do ICH Q9 para gerenciamento de riscos em processos analiticos.
Ferramentas de Andlise de Riscos: Uso de técnicas como Brainstorming, Técnica
Delphi, Diagrama de Ishikawa, FMEA e Checklists para identificagdo e mitigagdo de
riscos.

Planejamento e Validagéo do Design Space (DS) e MODR: Determinagdo e
validagdo do Design Space e do Method Operable Design Region (MODR),
alinhados as diretrizes da USP-NF <1220> e seu impacto nas normas RDC 658/2022,
RDC 753/2022 e RDC 73/2016.

Carga hordaria: 10 horas
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VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS E
RDC 166/2017 PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

Validar um método analitico é garantir a confiabilidade dos resultados obtidos,
utilizando medicdes e avaliagdes estatisticas para assegurar a preciséo e
reprodutibilidade. Este curso capacita os participantes a dominar as técnicas
analiticas, os pardmetros de validagdo, o uso de softwares de cdlculo e as
regulamentagées da RDC 166/2017, aplicadas ao controle de qualidade.

Ementa:

1.Fundamentos da Validagdo Analitica: Introdugéo aos conceitos-chave e &
relevéncia da validagdo analitica no controle de qualidade farmacéutico.

2.Preparo de Amostras para Validagéo: Procedimentos e melhores préticas para
garantir precisdo, exatiddo e uniformidade durante o processo de validagdo.

3.Parametros Criticos de Validag¢do Analitica: Revis@o dos principais parémetros,
como precisdo, exatiddo, linearidade, especificidade, robustez e limite de
deteccéo/quantificacdo.

4.RDC 166/2017: Normas e Aplicacées: Andlise detalhada da RDC 166/2017, com foco
nos requisitos para validagdo de métodos analiticos.

5.Aplicagdo Pratica com Action Stat: Exercicios praticos utilizando o software Action
Stat para cdlculo de par@metros de validagdo, promovendo o entendimento
técnico e estatistico.

6.l1dentificagdio e Corregéo de Falhas na Validagéo: Discussdo sobre falhas comuns
em validagdes analiticas, estratégias para otimizagdo e impacto nos resultados.

7.Estudos de Casos Reais: Andlise e discussdo de exemplos praticos para ilustrar
desafios e solugdes aplicaveis na validagdo de métodos analiticos.

8.Documentacdo e Relatérios de Validagdo: Orientagdes para a elaboragéo de
relatérios detalhados e completos, atendendo aos requisitos regulatérios e de
auditoria.

Carga hordaria: 10 horas
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VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS DE RESIDUOS
DE LIMPEZA PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

Os equipamentos de produgdo de medicamentos devem passar pelo procedimento
de limpeza mais adequado e, para ndo ter contamina¢do cruzada, é preciso analisar.
Pra isso, & necessdrio validar o método para andlise de residuos de limpeza. fGrmacos
e controle de impurezas em baixissimas concentracgoées.

Ementa:

Instrugéo Normativa IN 47: Andlise detalhada da IN 47 e suas implicagdes para a
validagdo analitica de residuos de limpeza.

Etapas da Validagdo Analitica de Residuos de Limpeza: Descricéio das fases
essenciais do processo de validacdo, desde a amostragem até a andlise final.
Legislagdo Aplicavel a Validagédo de Residuos: Revisdo das principais normas e
regulamentos que regem a validagdo analitica de residuos de limpeza na
indastria farmacéutica.

Iniciando a Validagéio de Residuos de Limpeza (VMA): Guia pratico sobre como
comegcar a VMA, incluindo a definicdo de objetivos e critérios de aceitag¢do.
Desenvolvimento Passo-a-Passo da Validagéo: Estruturacéo detalhada das
etapas para conduzir uma validagdo eficaz, com foco em garantir a
conformidade e a seguranga.

Métodos Especificos para Detergentes: Discussdo dos métodos analiticos
utilizados para detectar e quantificar residuos de detergentes em superficies de
equipamentos.

Desafios e Solugdes na VMA: Identificagdo dos principais desafios na validagéo de
residuos de limpeza e as melhores praticas para superd-los.

Documentacdo e Relatérios de VMA: Orientagdes para a correta documentagdo
de todo o processo de validagdo, garantindo conformidade com as exigéncias
regulamentares.

Carga hordria: 5 horas
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ESTATISTICA PARA VALIDAGAO DE METODOS
ANALITICOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

A estatistica desempenha um papel cada vez mais relevante nas industrias
farmacéuticas, sendo essencial para adequar e viabilizar processos com andlises
numéricas e graficas. Dominar conceitos estatisticos € um diferencial estratégico na
drea farmacéutica, permitindo a tomada de decisdes baseadas em dados e
promovendo a exceléncia no controle de qualidade e validagdo de processos.

Ementa:

1.Populag¢éo e Amostra: Conceitos Estatisticos Fundamentais: Introdugéo aos
conceitos de populagcdo e amostra, e sua aplicagdo pratica na andlise de dados
em processos farmacéuticos.

2.Tendéncia Central e Medidas de Disperséo: Compreensdo de varidveis centrais
(média, mediana e moda) e medidas de disperséo (variancia e desvio padrdo)
para descrever e interpretar dados.

3.Teste de Hipoteses e Determinagdo de Outliers: Metodologias para validagéo de
hipoteses estatisticas e identificagdo de outliers, garantindo a integridade das
andlises.

4.Comparagdo entre Varidncias e Médias: Técnicas estatisticas para comparar
varidncias e médias, assegurando a confiabilidade dos processos analiticos.

5.Intervalo de Confianga e Regressédo Linear: Cdlculo e interpretagcdo de intervalos
de confianga e aplicagdo de regressdo linear para compreender relagdes entre
varidveis.

6.ANOVA: Andlise de Vari@ncia: Uso da ANOVA para comparar maltiplas médias,
identificando diferengas significativas e suas implicagdées nos processos.

7.Exatiddo, Precisdo e Avaliagéo de Sistemas: Avaliagdo pratica da exatidéo e
precisdo em sistemas analiticos, assegurando a eficGcia dos métodos e
equipamentos.

8.Transferéncias de Tecnologia e Estudos Colaborativos: Procedimentos e diretrizes
para a transferéncia de tecnologia e a importdncia de estudos colaborativos na
padronizagdo e validagdo de processos farmacéuticos.

Carga horaria: 5 horas
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DISSOLUGAO DE FARMACOS: FUNDAMENTOS,
TECNICA E RDC 31/2010 COM GUIA 14

Descrigdo:

O teste de dissolugdo é uma ferramenta indispensdvel na industria farmacéutica,
desempenhando papel crucial tanto no desenvolvimento de produtos quanto no
controle de qualidade de rotina. Embora amplamente conhecido para formas sélidas
orais, o teste de dissolug@o também é aplicado em formas ndo sélidas, como
suspensées, adesivos transdérmicos, supositérios e outras. Regido pela RDC 31/2010 e
pelo Guia 14, este curso oferece uma abordagem completa, combinando teoriq,
pratica, legislagdo e estratégias de execugdo, garantindo que vocé possa conduzir
testes com confianga e responsabilidade.

Ementa:

.Fundamentos de Dissolugéo e Difuséo: Introdugéo aos conceitos bdsicos de
dissolucdo e os principios de difus@o que regem a liberagdo de farmacos.

2.Fatores que Influenciam Solubilidade e Dissolugéo: Andlise detalhada dos fatores
quimicos, fisicos e fisioldgicos que impactam a solubilidade e a eficiéncia do
processo de dissolugdo.

3.Para@metros e Aparatos de Dissolugdo: Exploragdo dos principais parémetros de
dissolug@o (como rotagéo, pH, volume de meio) e os equipamentos utilizados,
incluindo tipos de vasos e pds.

4.Perfis de Dissolugdo e Comparagdo de Perfis: Estratégias para avaliagdo de perfis
de dissolu¢do e métodos estatisticos para comparar diferentes perfis de liberagdo
de fGrmacos.

5.Correlagdo In Vivo-In Vitro (IVIVC) e Modelos Estatisticos: Estabelecimento de
correlagdes entre resultados laboratoriais e comportamento in vivo, com
utilizagdo de modelos estatisticos para previsdo de desempenho.

6.Legislacdo e Normas Regulatérias: Reviséo detalhada da RDC 31/2010, Guia 14, e
normas internacionais, como ICH, FDA e EMA, aplicaveis a testes de dissolugdo.

7.Desenvolvimento de Métodos de Dissolugdo e Uso de Tensoativos: Diretrizes para
desenvolvimento e validagdo de métodos robustos, além da aplicagdo de
tensoativos para melhorar a solubilidade de compostos dificeis.

8.Aplicagdo em Desenvolvimento de Novos Produtos e Estudos de Casos: Uso de
testes de dissolu¢do no desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos, com
discuss@o de estudos de casos praticos e situagdes reais.

Carga hordria: 20 horas
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ESTUDO DE ESTABILIDADE DE FARMACOSE
RDC 318/2019

Descrigdo:

A Farmacopeia Americana (USP 29) define estabilidade como o periodo no qual um
produto retém suas propriedades e caracteristicas originais durante o
armazenamento e uso, garantindo sua eficacia e seguranga. A estabilidade pode ser
dividida em diferentes categorias: fisica, quimica, microbioldgica, terapéutica e
toxicoldgica. Neste curso, vocé aprenderd como conduzir estudos de estabilidade
quimica, assegurando a identidade molecular dos fGrmacos diante de fatores como
temperatura, umidade, luz e pH, em conformidade com a RDC 318/2019, a legislag&o
vigente para estudos de estabilidade no Brasil.

Ementa:

1.RDC 318/2019 e Guia 14/2018: Andlise detalhada das diretrizes regulamentares que
orientam os estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos e medicamentos.

2.Importancia dos Estudos de Estabilidade: Compreenséo da relevéncia dos
estudos para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos
durante o prazo de validade.

3.Métodos Indicativos de Estabilidade e Adequabilidade Analitica: Exploragdo dos
métodos indicativos de estabilidade, incluindo a conformidade com normas,
como as RDCs 53/2015 e 45/2012.

4.Tipos e Zonas Climaticas nos Estudos de Estabilidade: Discussdo sobre os
diferentes tipos de estudos (acelerado, longo prazo e intermedidrio) e a influéncia
das zonas climaticas nas condi¢gées de armazenamento.

5.Protocolo e Condi¢des de Estabilidade: Desenvolvimento de protocolos
detalhados para estudos de estabilidade, abordando a definigdo de condi¢cdes
como temperatura, umidade e frequéncia de testes.

6.Avaliagdo e Interpretagéio de Dados de Estabilidade: Técnicas para andlise
estatistica e interpretagdo dos dados obtidos durante os estudos, com foco na
conformidade regulatéria.

7.Estudos de Estabilidade Pés-Registro: Importancia e execugéo de estudos de
estabilidade em medicamentos ja registrados para assegurar sua continuidade
no mercado.

8.Guia para Estudos de Dissolugdio: Integracgdo entre estudos de dissolugéo e
estabilidade, destacando sua importdncia no desenvolvimento e validagdo de
medicamentos.

Carga hordria: 10 horas

| CIENCO



REGISTRO E POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS:
RDC 753/2022, RDC 443/2020 (RDC 73/2016)

Descrigdo:

O registro e o pds-registro de medicamentos demonstram o continuo avancgo da
indUstria farmacéutica, que busca atender ds exigéncias regulatérias da Anvisa
enquanto promove melhorias nos processos e na qualidade dos produtos. Este curso
aborda as principais regulamentacdes e praticas essenciais, capacitando os
participantes a compreender e implementar os requisitos legais e técnicos
necessdrios para garantir a conformidade e eficiéncia no registro e pds-registro de
medicamentos.

Ementa:

1.Histérico e Evolugdo Regulatéria: Andlise da trajetéria histérica das principais
normas que moldaram a regulamentagdo da industria farmacéutica.

2.Reviséo da RDC 53/2015 e RDC 753/2022: Estudo detalhado das atualizagées
normativas e seus impactos nas praticas regulatérias e laboratoriais.

3.Guias 59, 60 e 61/2023: Compreenséo das diretrizes estabelecidas por esses guias
e sua aplicagdo pratica na rotina da industria farmacéutica.

4.Comparativo de Normas: RDC 443/2020 e RDC 73/2016: Discussdo aprofundada
das semelhangas e diferengas entre essas normas e sua relevancia na
conformidade regulatéria.

5.Desdobramentos e Links Regulatérios: Exploracdo das conexdes entre diferentes
normas e como elas impactam o cumprimento regulatério em processos
farmacéuticos.

6.Construgéio de PATE (Protocolos Analiticos e Técnicos Especificos): Guia para
elaborar PATEs detalhados e eficazes, atendendo aos requisitos regulatérios e
otimizando os processos andliticos.

7.Desenvolvimento de Justificativas Técnicas: Estruturacdo de justificativas
técnicas solidas para defender metodologias e praticas frente as exigéncias
regulatorias.

8.Extraiveis e LixiviGveis em Pré e Pés-Registro: Abordagem prdatica dos requisitos
para estudos de extraiveis e lixividveis, assegurando a conformidade e a
seguranga dos medicamentos ao longo de todo o ciclo de vida do produto.

Carga hordaria: 10 horas
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CONTROLE DE QUALIDADE FiSCO QUIMICO
VOLTADO PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

O Controle de Qualidade Fisico-Quimico &€ uma drea essencial na indUstria
farmacéutica, assegurando que todos os produtos, desde matérias-primas até
medicamentos acabados, estejam em conformidade com métodos e especificacdes
estabelecidos e registrados junto aos 6rgdos reguladores. Este curso aborda os
conceitos fundamentais, ferramentas analiticas e praticas regulatérias, preparando
os participantes para realizar andlises confidveis e garantir a qualidade dos produtos
fabricados.

Ementa:

1.Fundamentos do Controle de Qualidade Fisico-Quimico: Introdugéo aos
principios bdasicos que regem o controle de qualidade fisico-quimico na industria
farmacéutica.

2.Boas Praticas e Seguran¢ca em Laboratoérios Analiticos: Normas e diretrizes para
assegurar operagdes laboratoriais seguras e em conformidade com
regulamentagdes vigentes.

3.Responsabilidades no Controle de Qualidade Fisico-Quimico: Exploragdo das
atribuigdes e responsabilidades dos profissionais de controle de qualidade, com
foco na integridade dos resultados.

4.Conceitos Basicos dos Estudos de Estabilidade: Introdugdo aos principios
fundamentais dos estudos de estabilidade e sua aplicagcdo na garantia da
qualidade dos medicamentos.

5.Gestdo de Resultados Fora de Especificagdo e Tendéncia: Metodologias para
identificar, analisar e corrigir desvios em resultados, garantindo a rastreabilidade e
confiabilidade dos dados.

6.Aplicagdo de Estatistica no Controle de Qualidade: Utilizagéo pratica de
ferramentas estatisticas, como Minitab, ANOVA, intervalos de confianga e ANCOVA,
para andlise e interpretagdo de dados analiticos.

7.Impacto do Erro em Métodos Analiticos: Andlise das possiveis fontes de erro em
métodos analiticos e estratégias para minimizar impactos, assegurando
resultados precisos e consistentes.

8.Discussdo de Casos Reais: Estudo de exemplos praticos que ilustram a aplicagdo
dos conceitos e técnicas de controle de qualidade fisico-quimico no dia a dia da
indastria farmacéutica.

Carga hordaria: 15 horas
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BPF E BPL PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

Este curso tem como objetivo apresentar os conceitos fundamentais de qualidade
em laboratérios, com base nos requisitos de Boas Praticas de Laboratério (BPL),
conforme descrito no guia NIT-DICLA-035/04. Os participantes aprenderéo a
implementar e manter padrdes de qualidade em instalagdes de teste, garantindo a
integridade dos estudos e a conformidade com normas regulatérias.

Ementa:

1.0rganizagdo e Pessoal da Instalagéo de Teste: Estruturagdo da organizagéo e
qualificagdo da equipe envolvida, assegurando a execugdo de testes com
integridade e responsabilidade.

2.Programa de Garantia da Qualidade: Desenvolvimento de um programa robusto
para monitorar e garantir que todos os estudos cumpram os padrdes regulatérios
e internos de qualidade.

3.Instalagées e Infraestrutura: Requisitos essenciais para configurar e manter
instalagbes de teste adequadas, com foco em condi¢gdes controladas e seguras.

4.Equipamentos, Materiais e Reagentes: Procedimentos para selegdo, calibragao,
manutencdo e gestdo de equipamentos, materiais e reagentes, garantindo
precisdo nos resultados.

5.Sistema de Teste e Itens de Referéncia: Estabelecimento e controle de sistemas
de teste confidveis, incluindo a escolha e uso correto de itens de teste e referéncia.

6.Procedimentos Operacionais Padréo (POPs): Elaboragéo e implementagéo de
POPs claros e eficazes para assegurar consisténcia, rastreabilidade e
repetibilidade nos estudos laboratoriais.

7.Execucdo e Relato de Estudos: Diretrizes praticas para a condugdo rigorosa de
estudos e elaboracdo de relatdrios detalhados e precisos, em conformidade com
os requisitos regulatorios.

8.Armazenamento e Retencgdo de Registros e Materiais: Politicas e praticas para
garantir o armazenamento seguro e a retengdo de registros e materiais,
assegurando a rastreabilidade para auditorias e revisdes.

Carga hordria: 10 horas
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GARANTIA DA QUALIDADE PARA A INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Descrigdo:

O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) é composto por um conjunto de praticas
que visa alinhar todas as dreas de uma instituicdo em diregdo a um objetivo comum:
a satisfagdo do cliente. No setor farmacéutico, isso significa garantir que cada tarefa
seja realizada corretamente e dentro do prazo, promovendo a harmonia entre os
processos e assegurando conformidade com as regulamentagodes vigentes. Este
curso oferece uma vis@o abrangente sobre os conceitos e ferramentas essenciais
para implementar e gerenciar um SGQ eficaz, alinhado ds normas do setor
farmacéutico.

Ementa:

1.Conceitos e Fundamentos da Garantia da Qualidade: Introducdo & garantia da
qualidade e sua importdncia na industria farmacéutica para assegurar
conformidade e confianga nos processos e produtos.

2.Normas Vigentes para Garantia da Qualidade: Revisdo das regulamentagdes
atuais aplicaveis ao setor farmacéutico, destacando requisitos e boas praticas
para conformidade regulatéria.

3.RDC 301/2019 e Garantia da Qualidade: Estudo detalhado da RDC 301/2019 e seu
impacto nas praticas de garantia da qualidade dentro das empresas
farmacéuticas.

4.Sistema de Qualidade Farmacéutica Q10: Exploragdo das diretrizes do Sistema de
Qualidade Farmacéutica QIO, integrando-o das praticas de garantia da qualidade
na industria.

5.Gestdo de Riscos d Qualidade e Pontos Criticos de Controle: Métodos para
identificagdo, avaliagcdo e mitigagdo de riscos a qualidade, com definicdo de
pontos criticos de controle.

6.Implementacdo da Garantia da Qualidade: Passo a passo para a implementagéo
de um sistema de garantia da qualidade eficaz, alinhado ds normas regulatérias e
as melhores praticas.

7.Ciclo PDCA e Métodos de Prevencdo e Solugéo de Problemas: Aplicacéo pratica
do ciclo PDCA e uso de metodologias como MASP, FMEA, FTA e 6 Sigma para
promover melhoria continua e resolver problemas.

8.Técnicas Gerenciais para Garantia da Qualidade: Utilizagdo de ferramentas
gerenciais, como brainstorming, graficos de Pareto, histogramas e graficos de
dispersdo, para apoiar a tomada de decisdes estratégicas e o planejamento na
garantia da qualidade.

Carga hordria: 10 horas
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ANALISE CRITICA E GERENCIAMENTO
DE RISCO PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Descrigdo:

Este curso detalha as diretrizes ICH Q2(R2) sobre validagdo de métodos analiticos, ICH
Ql4 sobre desenvolvimento de métodos analiticos e as melhores praticas de andlise
critica e gerenciamento de riscos na industria farmacéutica. Ao integrar essas
normas e ferramentas de gestdo, os profissionais serdo capacitados a realizar uma
andlise critica de dados, identificar pontos de melhoria e gerenciar riscos de forma
eficiente, garantindo robustez, precisdo e conformidade nos processos analiticos. As
aulas ao vivo proporcionardo discussdes dindmicas e aplicagdes praticas,
promovendo um aprendizado alinhado as necessidades reais do setor.

Ementa:

l.Introducgéio ao ICH e Gerenciamento de Risco: Vis@o geral das diretrizes do ICH e a
relev@ncia do gerenciamento de risco para assegurar a qualidade e a seguranga
dos produtos farmacéuticos.

2.1ICH Q2(R2) - Validagéio de Métodos Analiticos: Revisdo dos objetivos, escopo e
pardmetros de validagdo, com foco na andlise critica de resultados para garantir
a conformidade e robustez dos métodos.

3.ICH Q14 - Desenvolvimento de Métodos Analiticos: Abordagem cientifica e
baseada no ciclo de vida para o desenvolvimento de métodos analiticos, com
integracdo de praticas de andlise critica e gerenciamento de risco.

4.Andlise Critica de Dados na Validagéo e Desenvolvimento de Métodos: Técnicas
para avaliar criticamente os resultados analiticos, identificar tendéncias, desvios e
dreas de melhoria, promovendo decisées baseadas em evidéncias.

5.Gerenciamento de Risco na Industria Farmacéutica: Fundamentos e ferramentas
para identificar, avaliar e mitigar riscos, incluindo FMEA, HACCP, Ishikawa e outras
metodologias aplicadas ao setor farmacéutico.

6.Integragdo de Andlise Critica e Gerenciamento de Riscos: Estruturacéo de
sistemas de qualidade que combinem andlise critica de dados com estratégias
de gerenciamento de riscos para criar processos analiticos robustos e confidveis.

7.Estudos de Caso e Aplicagdes Praticas: Exemplos praticos que demonstram a
aplicagdo de ferramentas de andlise critica e gerenciamento de risco em
situacdes reais de validagdo e desenvolvimento de métodos.

8.Desdafios e Melhores Praticas na Implementagéo: Discusséo sobre os principais
desafios enfrentados pela indUstria farmacéutica e as melhores praticas para
implementar andlise critica e gerenciamento de risco de forma eficaz.

Carga hordaria: 10 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 26/04/2025
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GERENCIAMENTO DERISCOS E
NITROSAMINAS, COM A RDC 677/2022

Descrigdo:

O curso tem como objetivo capacitar profissionais na avaliagdo de risco, execugdo de
testes confirmatérios e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
insumos farmacéuticos ativos (IFAs) sintéticos, semi-sintéticos e medicamentos de
uso humano. Também aborda a aplicabilidade em produtos biolégicos, quando
pertinente. O diferencial do curso estd na integragdo de teoria e pratica, com a
utilizagdo de estudos de caso que facilitam a aplicagdo dos conceitos, alinhados das
diretrizes regulatérias, como a RDC 677/2022 e a Consulta PUblica n° 1050, de 31 de
maio de 2021.

Ementa:

l.Fundamentos sobre Formagéo de Nitrosaminas: Compreensdo dos mecanismos
quimicos de formagdo de nitrosaminas em processos farmacéuticos e suas
implicagdes para a seguranga do paciente.

2.RDC 677/2022: Exigéncias e Limites: Estudo detalhado das exigéncias e limites
estabelecidos pela RDC 677/2022 para controle de nitrosaminas em
medicamentos e IFAs.

3.Necessidade de Testes Confirmatorios: Identificacdo de situagdes que exigem a
execucdo de testes confirmatdérios para nitrosaminas, assegurando a
conformidade regulatéria.

4.Métodos Gerais para Detecgdo de Nitrosaminas: Exploragéo do capitulo USP
<1469>, com foco em técnicas recomendadas para deteccdo, quantificagdo e
andlise de impurezas de nitrosaminas.

5.Defini¢do de Limites e Especificagdes: Estabelecimento de limites toxicolégicos e
especificagdes para nitrosaminas classicas e ndo cldssicas, alinhado das diretrizes
regulatorias.

6.Avaliagéo Toxicolégica de Nitrosaminas: Abordagem para avaliagéo
toxicoldgica, considerando os riscos potenciais d saude e a seguranga dos
medicamentos.

7.Desenho Experimental e Plano de Estudo: Desenvolvimento de um plano de
estudo robusto, com delineamento experimental adequado para a avaliagdo e
controle de nitrosaminas.

8.Validagdo Analitica e Elaboragéo de Relatério de Risco: Definigéio dos paradmetros
de validagdo analitica e diretrizes para elaborar relatérios de avaliagdo de risco,
com foco na conformidade com a fase 2 das diretrizes.

Carga hordaria: 10 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 28/06/2025
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EXTRAIVEIS E LIXIVIAVEIS - FUNDAMENTOS E
PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

Descrigdo:

O Estudo de Extraiveis e Lixiviveis é essencial para garantir que a embalagem
utilizada em medicamentos e dispositivos médicos preserve a estabilidade do
produto e minimize riscos associados a migracdo de substéncias indesejadas
durante seu ciclo de vida. Este curso abrange os conceitos, técnicas analiticas e
regulamentagdes relacionadas, capacitando os participantes a conduzir estudos
eficazes que assegurem a seguranca e qualidade dos produtos farmacéuticos.

Ementa:

1.Conceito de Compostos Extraiveis e Lixiviaveis: Introdugéo aos conceitos
fundamentais, destacando a relevancia desses compostos na seguranca de
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

2.Normas Vigentes: Quando, Por Que e Como Redalizar Estudos: Andlise das
diretrizes regulatérias aplicaveis, explicando os motivos, momentos e
metodologias para a realizagdo de estudos de extraiveis e lixividveis.

3.Avaliagdo de Risco para Lixiviaveis: Metodologia detalhada para avaliagéo de
riscos associados aos lixividveis, considerando fatores como toxicidade e impacto
no produto final.

4.Estudo de Extraiveis e Identificagdo de Lixiviaveis: Planejamento e execugdo de
estudos para identificar potenciais lixiviGveis provenientes de materiais de
embalagem ou contato.

5.Técnicas Analiticas Principais: Revisdo das principais técnicas analiticas
utilizadas para detecgdo e quantificagdo de compostos extraiveis e lixividveis.

6.Comparacdo e Andlise dos Estudos: Métodos para comparar resultados de
diferentes estudos, assegurando consisténciaq, precisdo e seguran¢ca nos dados
obtidos.

7.Quantificagdo de Lixiviaveis e Tomada de Decisdo: Estratégias para
quantificagdo de compostos lixiviGveis e a subsequente tomada de deciséo, como
troca de materiais de embalagem ou avaliagdo toxicoldgica.

8.Gestdo de Resultados e Implementagéo de A¢gdes Corretivas: Desenvolvimento
de processos para gerenciar resultados, implementar agdes corretivas e garantir
a conformidade regulatéria e seguranga do produto.

Carga hordaria: 15 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 26/07/2025
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ICHs E RDCs: RELACAO ENTRE AS
LEGISLAGOES INTERNACIONAIS E NACIONAIS

Descrigdo:

Este curso explora a relagdo entre legislagdes internacionais e nacionais aplicGveis a
indUstria farmacéutica, com foco nas diretrizes do ICH (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) e nas
RDCs da ANVISA. A compreensd@o dessas regulamentagdes é fundamental para
garantir a conformidade, qualidade e seguranga dos produtos farmacéuticos. As
aulas ao vivo permitem uma interagdo dindmica, oferecendo esclarecimentos sobre
os principais desafios e melhores praticas na aplicagdo das normas.

Ementa:

l.Introdugcéio as Legislagdes Internacionais e Nacionais: Contextualizagdo das
regulamentagées farmacéuticas, destacando a relevancia do ICH e das RDCs da
ANVISA para a indUstria farmacéutica.

2.Estrutura e Objetivos do ICH: Revisdo da histéria, formagéo e objetivos do ICH,
abordando diretrizes-chave, como estabilidade (Ql), validagdo de métodos
analiticos (Q2), e gestdo de qualidade (Q9).

3.Principais Diretrizes do ICH: Andlise aprofundada das principais diretrizes do ICH,
com foco em préticas de fabricagdo, desenvolvimento farmacéutico e
especificagdes técnicas.

4.RDCs da ANVISA e sua Aplicabilidade: Estudo das principais RDCs da ANVISA, com
énfase em sua estrutura, fungdo e impacto na conformidade regulatéria no Brasil.

5.Comparacgdo entre ICHs e RDCs: Andlise da harmonizagdo entre as diretrizes do
ICH e as RDCs correspondentes, destacando semelhancgas, diferencas e beneficios
para a industria farmacéutica no Brasil.

6.Aplicagdo Pratica e Estudos de Caso: Discusséo de exemplos praticos que
ilustram a implementagdo das diretrizes do ICH e RDCs, enfrentando desafios
comuns e propondo solugdes praticas.

7.Atudlizagdes e Futuras Diretrizes: Revisdo das novidades mais recentes nas
regulamentagdes internacionais e nacionais, com previsdes sobre tendéncias
futuras e seus impactos na indastria.

8.Discussdo e Interagdio com os Participantes: Sessdo interativa ao vivo para
responder duvidas, discutir temas relevantes e oferecer orientagdes praticas sobre
as regulamentagoes.

Carga hordaria: 10 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 30/08/2025
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DOCUMENTAGAO TECNICA

Descrigdo:

Este curso abrange os principios e praticas da documentagdo técnica na drea
analitica da indUstria farmacéutica. A documentagdo bem estruturada e conforme as
regulamentacgdes é essencial para garantir a qualidade, rastreabilidade e
conformidade dos processos analiticos. O curso abordard desde a criagdo de
protocolos e relatérios até a manutengdo de registros e auditorias. As aulas ao vivo
permitirdo uma compreensdo pratica e detalhada das exigéncias documentais e das
melhores praticas de escrita técnica.

Ementa:

» Importancia e Tipos de Documentagdo Técnica: Exploracdo da importdncia da
documentacdo técnica na industria farmacéutica, incluindo os diferentes tipos de
documentos e suas fungdes essenciais para a conformidade regulatéria.

e Regulamentag¢des e Normas Vigentes: Revisdo das principais regulamentagdes
nacionais e internacionais (ANVISA, ICH, FDA, EMA) que regem a documentagdo
técnica, com foco nos requisitos documentais e boas praticas de documentagdo.

» Protocolos e Relatérios de Validagdo Analitica: Estruturagdo e contetdo dos
protocolos de validagdo analitica, além do desenvolvimento e redagdo de
relatérios, com exemplos praticos e estudos de caso.

» Registros de Andlises e Conformidade com BPL: Técnicas de manutengdo de
registros de laboratério e documentagdo de resultados analiticos, garantindo a
conformidade com as Boas Préticas de Laboratério (BPL).

» Desenvolvimento e Implementacgdo de POPs: Criacdo, estruturagdo e
implementacgdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), incluindo
treinamento, controle de mudangas e atualizagdes.

+ Documentacgdo de Estudos de Estabilidade: Planejamento, execugéo e
documentacgdo de estudos de estabilidade, com énfase na redagdo de
protocolos, relatérios e interpretacdo de dados.

e Gerenciamento de Documentos e Auditorias: Implementagdo de sistemas de
gerenciamento documental, armazenamento, recuperagdo de documentos e
preparag¢do para auditorias internas e externas.

 Escrita Técnica e Integragdo com Sistemas de Qualidade: Principios de escrita
técnica clara e concisa, revisdo e edicdo de documentos, e a integragdo eficaz da
documentacdo com o sistema de qualidade para suporte em auditorias e
inspecodes.

Carga Hordria: 12 horas

ATUALIZACAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 27/09/2025
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ASSUNTOS REGULATORIOS

Descrigdo:

Este curso oferece uma visdo abrangente dos assuntos regulatérios na industria
farmacéutica, com um foco especial na relagcdo com a documentagdo técnica. Os
profissionais aprenderdo sobre as principais regulamentagdes nacionais e
internacionais, o processo de submiss@o de documentos regulatérios e como garantir
a conformidade com as exigéncias das agéncias reguladoras. As aulas ao vivo
proporcionardo uma compreensd@o detalhada dos requisitos regulatérios e das
melhores praticas de prepara¢cdo e manutengdo de documentacdo técnica.

Ementa:

 Introdugdo aos Assuntos Regulatérios e Agéncias Principais: Definigéo e
importéncia dos assuntos regulatérios na indUstria farmacéutica, com destaque
para as principais agéncias reguladoras como ANVISA, FDA e EMA.

¢ Regulamentagdes Nacionais e Internacionais: Viséo geral das regulamentagdes
nacionais (ANVISA) e internacionais (ICH, FDA, EMA), explorando as principais
diferencas e semelhangas entre elas.

» Processo de Submissdo Regulatéria: Tipos de submissdes regulatérias (IND, NDA,
ANDA, BLA, CTD) e as etapas do processo, desde a preparacdo até o
acompanhamento pds-submissdo, com exemplos de casos bem-sucedidos.

e Documentagdo Técnica para Submissdes Regulatérias: Relagdo entre a
documentagdo técnica e os requisitos regulatérios, incluindo relatérios de
validacdo, POPs, e estudos de estabilidade, com énfase em boas praticas de
documentacdo.

« Desenvolvimento, Manutencgdo e Auditoria de Documentacgéo: Estruturacéo,
redagcdo e manutengdo de documentos técnicos, incluindo controle de mudangas
e conformidade regulatéria durante auditorias internas.

» Avadliagéo e Gerenciamento de Riscos ha Submisséo Regulatéria: Principios e
ferramentas para a avaliagdo e mitigagdo de riscos durante o processo de
submissd@o, com integracdo ao gerenciamento de riscos na documentagdo
técnica.

 Interagdo com Agéncias Reguladoras: Melhores praticas para comunicagéo e
negociagdio com agéncias reguladoras, incluindo resposta a consultas e
deficiéncias regulatérias.

» Casos Praticos e Discussdo de Atualizagées Regulatoérias: Andlise de desafios
regulatorios reais e solugdes aplicadas, com discussdes sobre as udltimas
tendéncias e previsdes para futuras diretrizes regulatorias.

Carga hordria: 15 horas

ATUALIZAQAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 25/10/2025
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AUTOCONHECIMENTO E CIENCIA DA
PERSONALIDADE APLICADOS A INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Descrigdo:

O curso aborda a importdncia do autoconhecimento e da ciéncia da personalidade
como ferramentas para o desenvolvimento profissional e o fortalecimento de equipes
na industria farmacéutica. Com base em teorias cientificas e praticas
comportamentais, os participantes aprenderdo a identificar seus proprios tracos de
personalidade, compreender os dos colegas de trabalho e aplicar esse conhecimento
na resolugdo de conflitos, no aumento da produtividade e na melhoria da
comunicagdo dentro de suas equipes. Além disso, o curso integra essas habilidades
aos desafios especificos do setor farmacéutico, promovendo ambientes de trabalho
mais colaborativos e eficazes.

Ementa:

.Fundamentos da Ciéncia da Personalidade: Introdugdo ds teorias cientificas da
personalidade, como o Big Five, e sua relevncia para o desenvolvimento pessoal
e profissional na industria farmacéutica.

2.Autoconhecimento e Autorregulagédo: Técnicas para identificar tragos pessoais
de comportamento e estratégias para gerenciar emogdes, melhorar o foco e
aumentar a resiliéncia.

3.Personalidade e Comunicagéo no Ambiente Farmacéutico: Andlise de como
diferentes tragos de personalidade influenciam a comunicagdo e o trabalho em
equipe em ambientes altamente regulados e orientados por resultados.

4.Gestdo de Conflitos e Tomada de Decisdes: Ferramentas para lidar com conflitos
no local de trabalho e aprimorar a capacidade de tomar decisées assertivas,
mesmo sob pressdo.

5.Desenvolvimento de Lideranga e Empatia: Abordagem para identificar e
desenvolver habilidades de lideranga baseadas na empatia, adaptando-se ds
necessidades especificas da equipe e da organizagdo.

6.Ciéncia da Personalidade e Neuroquimica do Comportamento: Exploragéo das
bases neuroquimicas que sustentam tragos de personalidade e comportamentos,
conectando ciéncia & pratica no setor farmacéutico.

7.Din@micas de Grupo e Fortalecimento de Equipes: Atividades praticas para
promover a coesdo da equipe, aumentar a confianga matua e melhorar a
produtividade em projetos colaborativos.

Carga hordria: X horas

ATUALIZAQAO COM AULAS AO VIVO
- Inicio em 22/11/2025
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O que nossos dalunos estdo achando?

samuelsoares023@
com
samuelsoares023@ .C

om
191.58.150.128

vivimagal09@
om
vivimagal0¢ om
189.69.177.236

crisO5quimé

o.com b
crisO5quimd om.br
187.90.220.118

thaisereis.es@gma

il.com
thaisereis.es@gmail.com
177.50.17.234

luizcarloslima_1000
¢ com.br
lWizcarloslima_ 000

.com.br
179.232.227.98
ranhaelvieirals2@
com
raphaelvieira152@ .Co
m

191.193.233.143

weslevdantasgentil
@ com
wesleydanwssgentil @
.com
179.63.104.194

Aula muito boa, gostei demais

Excelente aula!! Muito obrigada por compartilhar uma parte do seu
conhecimento.

Excelente aula. Obrigada pela oportunidade.

EXCELENTE AULA! O Vanderson ensinou de forma bastante didatica,
fazendo os alunos visualizarem o passo a passo no laboratério!

gostei bem participativo e abrangente inovador para meu dia a dia.
Aula passou voando, muito didatica e 6timos ensinamentos. Estou

animado para as proximas !!

Gostei bastante obrigada,Pelo conteldo incrivel.
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O que nossos dalunos estdo achando?

danielle.dias.pereir
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‘anielle.dias.pereira
am
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beadadoscientifico
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beadadoscientuncos@
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138.99.251.218
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181.191.239.15¢
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191.9.106.131

grazisimolini@
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191.9.106.131

beadadoscientifico
s@ com
headadosciernuficos@
m
138.121.47.19

claudian»=<imento
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claudianascimento68
com
191.57.0.100

Top demais!

Reprovar | Responder | Edigdo rapida | Editar | Spam | Lixo

Eu tinha uma visdo da garantia da qualidade como uma coisa bem
chata por ter documentacgdo e tudo mais, mas depois da sua aula eu
consegui absorver bem o conteddo sem achar magante...parabéns!

Thafs, vc explica com tanta clareza e amor, que fica impossivel ndo
aprender!! Obrigada por tanto!!

Otima aula, bem explicativa e conhecer a estrutura do equipamento
e suas fun¢des a serem utilizadas de forma correta pode nos ajudar
muito no dia a dia.! Ndo conhecia HPLC e estou adorando.

Excelente aula!!Otimo contetido e vale a pena rever cada parte
desta aula.!!! Nunca trabalhei com cromatografia e estou adorando.

Achei toda bagagem do curso excelente, a Ménica explica muito
bem e estou extremamente feliz em conseguir entender a
abordagem do material

Otimo conteddo

Reprovar | Responder | Edicdo rapida | Editar | Spam | Lixo
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Assinatura
P-EAD Cienco

.Escolha o periodo de acesso que vocé quer
2.Escolha a melhor forma de pagamento
3.Faca o seu cadastro em www.cienco.br/login
4.Comece a estudar hoje mesmo!

*

1meés 6 meses 12 meses

R$ 700,00 R$ 3.000,00 R$ 5.000,00

Até 6x de R$ 500,00 Até 12x de R$ 416,67

MENSAL A VISTA SEMESTRAL A VISTA ANUAL A VISTA

SEMESTRAL PARCELADO ANUAL PARCELADO
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https://www.asaas.com/c/bfcxlzasnxojxm0b
https://www.asaas.com/c/nsk1eiwg0n1k3ngl
https://www.asaas.com/c/k0b70504r2vzn3wz
https://www.asaas.com/c/2jr19ixbz19jpmwy
https://www.asaas.com/c/hqhxlf4jjo6o0uy8

Entre em contato para mais
informacoes e contratagao:
comercial@cienco.com.br
(011) 957051089 (whatsapp)
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http://wa.me/5511957051089
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