
Requerimentos regulatórios relacionados a produto e processo,  
boas práticas, validação e qualidade baseada em desenho 

 
Carga horária: 45 horas teóricas 
 
Objetivo: 
Capacitar o aluno na área de assuntos regulatórios, familiarizando-o com os requerimentos relacionados ao 
processo e aos produtos para a saúde humana, incluindo conceitos de boas práticas de fabricação, 
validação e qualidade baseada em desenho (“quality by design”, QbD). 
 
Ementa: 
Garantia da qualidade. Inspeções sanitárias. Gerenciamento de mudanças e de desvios. Análise de 
tendências e de riscos. Validação. Eliminação viral em processos biofarmacêuticos. Qualidade baseada em 
desenho (QbD). 
 
Programa: 
Garantia da qualidade e sistema de gerenciamento da documentação na manufatura de produtos 
biotecnológicos aplicados à saúde humana (insumos, produtos intermediários e processamento final). 
Conceitos de boas práticas. Conceitos de controle de qualidade. (5 horas) 
Planejamento e condução de inspeções sanitárias. Inspeção baseada em risco. (4 horas) 
Sistema de gerenciamento de mudanças e gerenciamento de desvios. Análise de tendências. Análise de 
riscos. (4 horas) 
Introdução à validação. Tipos de validação: retrospectiva, concorrente, prospectiva. Validação de processos. 
Validação para transferência de planta e/ou aumento de escala. Validação de procedimentos de limpeza e de 
troca de campanha/produto. Validação de métodos analíticos. Validação de sistemas de informática. (5 horas) 
Rol da validação de processos para entender a variabilidade do processo. Estabelecimento de pontos de 
controle do processo. Guias internacionais sobre validação de processos. Verificação contínua do processo 
produtivo. Estudo de casos. (9 horas) 
Validação da eliminação viral: vírus de relevância para processos biofarmacêuticos. Aspectos regulatórios e 
guias internacionais. Estudos de eliminação viral: remoção e inativação viral. Métodos analíticos para 
estudar a eliminação viral. Operações unitárias: inativação por solvente e/ou detergente, inativação por pH, 
remoção por filtração, eliminação durante processos cromatográficos de purificação do produto. Avaliação 
do fator de redução da carga viral. (9 horas) 
Qualidade baseada em desenho (QbD). Antecedentes e histórico do conceito de “qualidade baseada em 
desenho”. Estabelecimento de atributos críticos de qualidade (CQA) de um produto biofarmacêutico. 
Determinação do espaço de desenho para um processo produtivo. Relação entre delineamento estatístico 
de experimentos e QbD. Tecnologia analítica de processo (PAT) e sua relação com QbD. Estudo de casos. 
(9 horas) 
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