Biotecnologia farmacéutica: conceitos basicos

Carga horaria: 30 horas tedricas
Esta disciplina é pré-requisito para todas as demais disciplinas da énfase em Biotecnologia Farmacéutica
oferecida aos alunos da EQ/UFRJ.

Objetivo:

Capacitar o aluno na area de biotecnologia farmacéutica, familiarizando-o com os requerimentos de
qualidade e sistemas de produgao mais comumente aplicados em processos de obtencao de produtos para
a saude humana.

Ementa:

Tipos de produtos da Biotecnologia Farmacéutica. Aspectos de mercado. Visdao geral do processo de
producdo. Sistemas de expressao utilizados. Conceitos basicos do cultivo de células animais. Visao geral de
biorreatores, processos de purificacdo e caracterizacao. Questdes regulatorias.

Programa:
Introducao: Produtos da Biotecnologia Farmacéutica. Proteinas terapéuticas, vacinas, produtos para

diagndstico, terapias génicas e terapias celulares. (4 horas)

Proteinas terapéuticas: Propriedades importantes e complexidade. Estrutura e modificacdes pos-
traducao. Aspectos de mercado e de propriedade intelectual. Biossimilares. (6 horas)

Sistemas de expressao: Sistemas microbianos, células animais, células vegetais, plantas e animais
transgénicos. (4 horas)

Aspectos basicos do desenvolvimento de linhagens produtoras: Principios gerais da modificacdo
genética de células animais e conceito de bancos celulares. (3 horas)

Aspectos basicos do cultivo de células animais: Tipos de células. Assepsia. Controle de qualidade.
Questdes basicas relacionadas ao metabolismo celular e as condicdes de cultivo. Aspectos basicos de
biorreatores. Quantificacdo e monitoramento dos cultivos celulares. (6 horas)

Aspectos basicos de purificacdo dos produtos: Processo em mlltiplos estagios. Técnicas comumente
empregadas. Requerimentos gerais de pureza. (3 horas)

Questoes regulatorias: Conceitos basicos. Principios gerais de desenho de plantas. Visdao geral do
desenvolvimento dos processos até a solicitacao do registro. (2 horas)

Modelos de implantagao: sistemas de P&D internos e externos, parcerias para o desenvolvimento e
transferéncias de tecnologia. (2 horas)
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