8:30H as 17:00H

HORARIO:

Curso Avancado

PROCESS ANALYTICAL TECHNOLOGY (PAT) E
QUALITY BY DESIGN (QbD)

Ministrante: Prof. Dr. José Monteiro Cardoso de Menezes
Universidade Técnica de Lisboa

DATA CONTEUDO PROGRAMATICO

Objetivos, Ferramentas, Defini¢des: TPP, CPPs
QbD: 4 Estagios x Grupos de Ferramentas
Aplicagdes para produtos e processos novos ou existentes

Verificagdo continua no processo: Uma nova orientagdo

Monitoramento PAT: ferramentas de andlise multivariada

Modelagem por métodos de proje¢do ou varidvel latente de regressdo multivariada

Boas praticas de modelagem

Tutorial do software SIMCA

Descrigao estatistica univariada
Dados de processo: variaveis da engenharia e controle de processo

Dados PAT: Dados dindmicos e andlise multivariada

Analise de bateladas historicas
Relagdo das matérias-primas e do processo com a qualidade do produto final
Combinagdo de diferentes tipos de dados: PAT e processo

Produgdo: melhoria continua e solu¢do de problemas de operagao

Andlise e estudos de caso: software SIMCA 13

Andlise e estudos de caso: para produtos, desenvolvimento e otimizagdo de
formulagoes

Aplica¢do de QbD no desenvolvimento de métodos analiticos




L

Avancado

PROCESS ANALYTICAL
TECHNOLOGY (PAT) E
QUALITY BY DESIGN (QbD)

Ministrante: Prof. Dr. José
Monteiro Cardoso de

Menezes
Universidade Técnica de Lisboa

25,26, 27, 29 e 30 de junho de 2015

Local: Faculdc
Far
Universidac
Nele

Programacgado

Credenciamento 8:00 - 8:30

Abertura 8:30 - 9:00
Profa. Dra. Terezinha de J. A. Pinto
Diretora FCF

Coffee-Break 15:30 — 15:45
Lunch Time 12:00 - 13:30
25/06/2015 8:30-17:30

Apresentacdo do tema a ser
abordado e dos objetivos a serem
atingidos. Elucidacdo dos termos
de interesse (TPP, CPPs, CQAs, DS)
que serdo discutidos ao longo do
curso a fim de familiarizar os
envolvidos com a terminologia
correta a ser utilizada. Definicdes e
aplicacdes do PAT e do QbD, bem
como orientacoes atualizada sobre
as  verificacoe onfinuas de

/

29/06/2015 8:30-17:30
Andlise de Bateladas Histéricas
(NUmero de  Bateladas  x
Varidveis de Processo x Tempo
de Processo). Relacdo das
Matérias-Primas e Processos com
a Qualidade do Produto Final.
Combinag¢do de Diferentes Tipos
de Dados: PAT e Processo de
Producdo. Melhoria Continua e
Solucdo de Problemas de
Operacdo.

30/06/2015 8:30-17:30

Desenvolvimento e ofimizacdo
de formulacdes utilizando DOE.
Aplicacdo de QD no
Desenvolvimento de Métodos
Analicos. Desenvolvimento do
Conhecimenfo Design Space e
Operating Space com Enfoque
para Producdes Farmacéuticas
uliizando PAT/QID. Enceramento das
atividades com a andlise de
casos prdticos aplicando o
Software SIMCA 13. Estudos de
casos praticos para produtos.

Prof. José M. Cardoso de Menezes

Professor na Universidade Técnica de
Lisboa (Portugal) desde 1996 e Professor
Associado Convidado na Faculdade de
Farmdcia da Universidade de Lisboa (2009,
). Desenvolve pesquisa sob contrato
diversas empresas farmacéuticas na
em particular Alemanha e Suica,
os novos paradigmas da
itica de Processos (PAT) e
esign (QbD). Fundou o
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