Utilidades e projeto de plantas biofarmacéuticas

Carga horaria: 45 horas tedricas

Objetivo:
Capacitar o aluno na area de projeto de plantas biofarmacéuticas, incluindo as utilidades.

Ementa:

Introdugdo ao projeto de plantas farmacéuticas e biofarmacéuticas. Projeto do processo. Projeto da planta,
classificacao de areas e sistema HVAC. Aguas farmacéuticas. Outros servicos técnicos. Tendéncias no
projeto de plantas biotecnoldgicas.

Programa:
Introducgao. Fases do projeto de plantas. Panorama das capacidades mundiais e regionais de producao de

proteinas recombinantes. Principios gerais de projeto de dareas limpas e plantas farmacéuticas.
Peculiaridades do projeto de plantas biofarmacéuticas. Estudo de caso. (9 horas)

Projeto do processo biotecnoldgico. Diagrama geral de um processo de obtencdo de proteinas
terapéuticas. Integracao de conceitos: etapas do processo, processos continuos e descontinuos,
dimensionamento de equipamentos de processo. “Scheduling” do processo. Estudo de caso. (9 horas)
Projeto da planta, classificagcao de areas e sistema HVAC. Principios de funcionamento dos sistemas
de purificacao e refrigeracao do ar ambiente (HVAC). Definicdo de zonas e classificacdo de areas.
Processos abertos e fechados. Relacao entre os processos e as areas limpas. Fluxos de materiais e de
pessoal. Experiéncias de inspecdes regulatorias a plantas biofarmacéuticas. Estudo de caso. (9 horas)
Aguas farmacéuticas. Elementos de Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF, GMP) na producdo de aguas de
aplicacdo na area farmacéutica. Usos das aguas farmacéuticas. Agua purificada (PW), agua para injecao
(WFI) e vapor limpo (CS): especificacdbes e métodos de obtencdo. Projeto de linhas de recirculacao.
Validagao de sistemas de aguas farmacéuticas. Estudos de caso sobre a estimacao de capacidades e
projeto de sistemas de aguas farmacéuticas. (9 horas)

Outros servigos técnicos. Tratamento de residuos liquidos e sdlidos. Gases medicinais. Ar de
instrumento e de processo. Suprimento de nitrogénio liquido. Armazenamento de insumos, produtos
intermediarios e finais. Laboratdrios de controle de qualidade. Sistemas de gerenciamento de dados (5
horas)

Tendéncias no projeto de plantas biotecnoldgicas. Alternativas para a reducdao do custo das
instalagdes. Impacto das tecnologias descartaveis no projeto de plantas. Estudo de caso: avaliacdo integral
do projeto de uma planta biofarmacéutica para a producdo de anticorpos monoclonais terapéuticos (4
horas).
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