SINDIFARGS)

SINDICATO DAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS NO ESTADO DE GOIAS

CURSO

Aspectos Legais e Praticos em Estudos de Bioequivaléncia
Execucao e Auditoria

03

e

de Setembro Unidade Clinica e Administrativa do ICF
2014 Av. Rio Verde, Qd. 06, Lt. 01 a 07, Bairro Cidade Vera Cruz
74.935-530 - Aparecida de Goiania/GO

IA QUEM SE DESTINA

Profissionais atuantes nas areas: Assuntos Regulatorios, Controle e Garantia da Qualidade, Pesquisa e
Desenvolvimento de Produtos das Industrias Farmacéuticas no Estado de Goias
IPROGRAMACI\O REDUZIDA

1° Dia: Etapa Clinica e Etapa Estatistica

2° Dia: Etapa Analitica e Garantia da Qualidade

|DATA | HORARIO | LOCAL

Data: 03 e 04/09/2014 - Quarta e Quinta-feira

Horario: 08h00 as 12h00 | 14h00 as 18h00

Local: Unidade Clinica e Administrativa do ICF

Endereco: Av. Rio Verde, Qd. 06, Lt. 01 a 07, Bairro Cidade Vera Cruz - Aparecida de Goiania/GO

|INSCRIGOES

Investimento: R$ 500,00 (Quinhentos Reais)
Forma de Pagamento: Boleto Bancario - vencimento 02/09/2014

|INFORMAGOES

Contato: Luana Crispim - Secretaria Executiva do SINDIFARGO
Telefone: (62) 3098-3006 | E-mail: sindifargo@sistemafieg.org.br

Organizacao: Apoio:

VAGAS LIMITADAS! SINDIFARGO) i IC F

SINDICATO DAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS NO ESTADO DE GOIAS . - .
Regional Anapolis
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|PROGRAMAGAO COMPLETA

1. Etapa Clinica - Legislacoes e Praticas

1.1 Planejamento dos estudos de bioequivaléncia

1.2 Protocolo clinico e fluxo regulatério

1.3 Relatério Clinico

1.4 Relatério Final

1.5 Recrutamento e selecdo de voluntérios

1.6 Execucdo dos estudos de bioequivaléncia (internagdo e acompanhamento dos voluntarios)

2. Etapa Bioestatistica - LegislacOes e Praticas

2.1 Parametros que devem ser levados em conta para o calculo do tamanho amostral

2.2 Parametros que devem ser levados em conta para a defini¢do do desenho comparativo

2.3 Caracteristicas, vantagens e desvantagens dos desenhos experimentais usualmente aplicaveis ao estudo de biodisponibilidade
comparativa

2.4 Fluxo geral para a escolha de um desenho comparativo

2.5 Farmacos de alta variabilidade

2.6 Alguns entendimentos da ANVISA em relacdo ao calculo dos parametros farmacocinéticos

2.7 Métodos estatisticos usualmente aplicaveis aos estudos de biodisponibilidade comparativa

2.8 Interpretacdo dos principais resultados estatisticos fornecidos no relatério estatistico

3. Etapa Analitica - Legislacoes e Praticas

3.1 Recebimento e manipulacao de amostras em estudos

3.2 Validacdo de métodos analiticos

3.3 Aplicacdo de métodos bioanaliticos (analises de voluntarios)

4. Garantia da Qualidade

4.1 Recebimento, conferéncia e armazenamento de medicamentos

4.2 Auditoria dos estudos de Bioequivaléncia: Etapas clinicas, analitica e estatistica (dados brutos e relatérios de acordo com as
normas e regulamentagdes)

4.3 Controle de processo em Bioequivaléncia (BIO) E Equivaléncia (EQF)

4.4 Auditoria de estudos de Equivaléncia Farmacéutica: estudos de EQF, controle de qualidade, desenvolvimento de metodologia
e validacOes analiticas

4.5 Solicitacdo de Autorizagdo Especial Simplificada (AES)

4.6 Respostas de exigéncias da ANVISA, de acordo com regulamentagdes
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