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Situar o aluno quanto às suas atribuições e 

responsabilidades dentro de cada uma das etapas do ciclo 

da cadeia produtiva de medicamentos e cosméticos, 

permitindo entender o papel e o funcionamento da 

indústria farmacêutica e cosmética, do mercado e do uso 

racional de medicamentos, integrando os conhecimentos 

adquiridos em sua grade curricular em torno do 

planejamento, gerenciamento e execução dos  diversos 

modelos de projetos de produção de medicamentos e 

cosméticos, bem como do uso dos mesmos.



PESQUISA
BÁSICA

FASE NÃO-
CLÍNICA FASE I FASE II FASE III REGISTRO

MARKETING,
VENDAS E 

PÓS-VENDAS
(FASE IV)

PESQUISA APLICADA

FASE CLÍNICA

PESQUISA BÁSICA: Exploração e identificação, em laboratório ou computador, de moléculas biologicamente
ativas (farmacodinâmica, farmacocinética, produção experimental e piloto).
FASE NÃO-CLÍNICA: Estudos de toxicidade e segurança, em paralelo ao desenvolvimento de métodos
analíticos específicos.
FASE CLÍNICA I: Testes de segurança e tolerância em voluntários saudáveis.
FASE CLÍNICA II: Testes de segurança, eficácia e biodisponibilidade em pequenos grupos de pacientes.
FASE CLÍNICA III: Testes mais longos com diferentes populações para demonstrar eficácia e segurança.
REGISTRO: Apresentação de dossiê às entidades reguladoras para aprovação.
FASE CLÍNICA IV: Estudos de farmacovigilância, após o lançamento do medicamento, envolvendo milhares
de pacientes.
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Pesquisa do 

Processo 

Desenvolvimento 

Piloto
Transferência 

Planta Comercial

Inicio Projeto

1) Lista de rotas 

teoricamente possíveis 

(artigos...)

2) Conhecimento do 

ambiente produtivo e de 

química ou biotec..

3) Processo seguro e 

atrativo, demonstrar 

qualidade, requisitos de 

proteção ambiental

4) Avaliar as rotas: estudos 

termodinâmica, cinética 

(quais solventes? qual 

grau de impureza?

Atender Demanda: fornecer 

material testes pré-clínicos e 

desenvolver um processo 

viável comercializar

Qual método usar? 

depender da estratégia 

de desenvolvimento

1) Selecionar os 

parâmetros, otimizar 

a eficiência

2) Estabelecer via de 

administração e 

formulação

3) Sujeitar o 

processo a um ambiente 

de produção

4) Entender as relações 

de escala

5) Otimizar taxas de  

fluxo de equipamento

6)...

objetivo: tentar reduzir a 

mudança de rota antes 

da produção piloto

1) Adaptar a 

tecnologia para a 

planta comercial

2) Documentar o 

processo em 

detalhes, 

procedimentos, 

programação, 

rotina de 

produção, seguir 

as especificações 

de qualidade 

estabelecidas

3) ......



PESQUISA
BÁSICA

FASE NÃO-
CLÍNICA

FASE I FASE II FASE III REGISTRO

MARKETING,
VENDAS E 

PÓS-VENDAS
(FASE IV)

PESQUISA APLICADA: pré-formulação e formulação

FASE CLÍNICA

Pesquisa do 

Processo (rota)

Desenvolvimento 

Piloto

Transferência 

Planta Comercial



Produção de fármacos Produção de 

medicamento
Uso do 

medicamento
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Produção de fármacos Produção de 

medicamento
Uso do 

medicamento

Legislação

Controle de qualidade

Mercado
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 Insulina

 Resveratrol





Insulina

A insulina é um hormônio produzido pelo pâncreas, e tem 

como função metabolizar a glicose para produção de 

energia.

Classificadas: 

Origem Humana (NPH e Regular) _  DNA recombinante

Análogos de insulina humana _ alteração na cadeia de 

aminoácidos



Atualmente, a porcentagem de pessoas obesas 

no mundo é de 14%, mas segundo as 

projeções apresentadas no Congresso Europeu 

de Obesidade em Viena, na Áustria, esse 

número aumentará para 22% até 2045.

"uma em cada oito pessoas terão diabetes tipo 2 em 2045"

A proporção com relação à diabetes tipo 2 subirá 

dos atuais 9,1% para 11,7% no mesmo período

https://www.greenme.com.br/viver/saude-e-bem-estar/3225-diabetes-10-sintomas-iniciais-comuns-nr


Segundo as projeções para os EUA, a taxa de 

obesidade atualmente está em 37% e poderá 

subir para 55%, se nenhuma atitude for tomada. 

Consequentemente, a taxa de diabetes pode 

subir de 14% para 18%. Ou seja, bem mais que a 

média mundial, segundo projeções.



Ranking da diabetes no mundo pela International Diabetes Federation - IDF.

Essas estatísticas pressionam os sistemas públicos 

de saúde, que precisam lidar com o aumento da 

população e a sua longevidade.



Diabetes

Organização Mundial de Saúde (OMS_2016) apontam 

que 16 milhões de brasileiros sofrem de diabetes. 

A taxa de incidência da doença cresceu 61,8% nos 

últimos dez anos.

O Rio de Janeiro aparece como a capital brasileira 

com maior prevalência de diagnóstico médico da 

doença, com 10.4 casos a cada 100 mil habitantes. 



Frederick 

Banting

John 

MacLeod

Charles Best

James 

Bertrand

Collip

Primeiro paciente a 

receber insulina 

injetável: 

garota de 15 anos em 

1922



https://www.diabeticool.com/quais-sao-os-tipos-de-insulina-que-existem/ 05/08/2019

Tipos de Insulina

https://www.diabeticool.com/quais-sao-os-tipos-de-insulina-que-existem/


Sistemas de Administração

de Insulina

• Injeção Subcutânea

• Nasal

• Pulmonar

• Oral 



$ ?

V ?   D ?



Canetas de insulina 

na linha de montagem 

da Novo Nordisk em 

Montes Claros 

(MG) (SAÚDE é 

Vital_dez 2018))

Insulina de ação ultra rápida (diabete 1) 

Novo Nordisk fabricada em Montes Claros 

(MG)_dez 2018

Novo Nordisk_ Monte Claros (produz 15% 

de toda a insulina usada no planeta)



$ ?

V ?   D ?



Registro no Brasil 2010

Comercializado_ 2019Pfizer

$ ?

V ?   D ?



Nos Estados Unidos, onde a Afrezza já é comercializada 
desde 2015, a menor dose, de 4 unidades, custa U$ 3,80, o 
equivalente a R$ 14,80.  

$ ?



Pesquisadores do Instituto Profil, na Alemanha, e 

do laboratório Novo Nordisk desenvolveram uma 

molécula de insulina oral que já está em fase de 

estudos com seres humanos.

Para impedir que ela seja destruída pelas enzimas do sistema digestivo e consiga ser 

absorvida convenientemente pela corrente sanguínea, os cientistas utilizaram uma espécie 

de envelope conhecido pela sigla GIPET (do inglês “Gastro-intestinal Permeation

Enhancement Technology”).

A insulina oral é absorvida, então, no intestino, passa pelo fígado e ganha a corrente 

sanguínea para promover a redução da glicose no sangue. Vale lembrar que a insulina 

produzida pelo pâncreas de pessoas que não têm diabetes segue a mesma rota passando 

pelo fígado. Muitos estudiosos defendem que essa via é a mais adequada para a 

administração de uma insulina “artificial”.

A nova insulina oral tem ação média de 70 horas, sendo 

considerada uma insulina basal que deve ser tomada uma vez 

ao dia.

https://www.profil-forschung.de/


Quando o indivíduo com 

diabetes ingere a cápsula 

em jejum, ela se gruda à 

parede do estômago e 

automaticamente aplica a 

injeção de insulina. A 

microagulha perfura 

menos de 4 milímetros 

do órgão, liberando o 

hormônio ali.

Esse processo não

provoca dor ou qualquer

desconforto nem altera o

apetite. A temperatura

típica do abdômen

tampouco interfere na

viabilidade da insulina

aplicada.

Cápsula inteligente de Insulina (MIT)

Dr. Carlos Eduardo Couri (2019) 

(Endocrinologista / FMRP/USP)

$ ?

V?  D?



O custo crescente dos medicamentos utilizados para o 

tratamento do diabetes é um importante obstáculo nos 

esforços para promover um melhor controle do 

diabetes. 

Essa constatação é válida tanto para os fármacos já 

disponíveis há muito tempo como para as mais 

recentes opções farmacológicas.

Em outras palavras, será que o custo aumentado dos 

novos fármacos está valendo a pena? E os parâmetros 

de eficácia e segurança são realmente convincentes?



• Nos slides anteriores foram apresentadas 

algumas possibilidades de utilização e 

formas de apresentação.

• Existem outras.....(quais?????_pesquisar 

e criar)





É um polifenol que pode ser encontrado 

principalmente nas sementes de uvas, na 

película das uvas pretas e no vinho tinto e na 

pele do amendoim.

Resveratrol

Estudos parecem indicar que o resveratrol

pode ajudar a diminuir os níveis 

de lipoproteínas de baixa densidade também 

conhecidas como colesterol LDL e aumentar 

os níveis de lipoproteínas de alta densidade, o 

colesterol HDL

https://pt.wikipedia.org/wiki/Polifenol
https://pt.wikipedia.org/wiki/Semente
https://pt.wikipedia.org/wiki/Uva
https://pt.wikipedia.org/wiki/Uva
https://pt.wikipedia.org/wiki/Vinho_tinto
https://pt.wikipedia.org/wiki/Lipoprote%C3%ADna


Dados da 

Organização Mundial 

da Saúde (OMS) 

confirmam que as 

Doenças 

Cardiovasculares  

(DCV) representaram 

mais de 30% dos 

óbitos no mundo em 

2015.

Em países em desenvolvimento, como o 

Brasil, atingiram mais de três quartos das 

causas de morte.



Ministério da Saúde disponibiliza o “Alimentação 

Cardioprotetora: Manual de orientações para 

profissionais de saúde da Atenção Básica”.

DCV são a primeira causa de mortalidade no Brasil.

http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/alimentacao_

cardioprotetora_orien_pro_saude_ab.pdf

http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/alimentacao_cardioprotetora_orien_pro_saude_ab.pdf






O Resveratrol é conhecido mundialmente 

por estimular o próprio corpo a produzir 

antioxidantes naturais, aumentando as defesas 

das células contra as agressões externas.

O ativo age no DNA da célula, ajudando a 

combater o envelhecimento biológico, 

reparando seus efeitos visíveis, como rugas, 

perda de firmeza e densidade.

https://www.dermaclub.com.br/noticia/antioxidante-como-encaixar-esse-dermocosmetico-na-rotina-de-cuidados-com-a-pele_a7688/1






• Nos slides anteriores foram apresentadas 

algumas possibilidades de utilização e 

formas de apresentação.

• Existem outras.....(quais?????_pesquisar 

e criar)



Desafio 2019:

Insulina

Resveratrol

Qual será a proposta de agregação 

de valor (inovadora)?



• Como nosso medicamento ou produto irá agregar 
valor ao paciente/usuário? Quais valores? 

• Qual será a via de administração?

• Qual será a forma farmacêutica? 

• Eles serão diferenciais em relação as outras terapias 
existentes?

• Qual o tempo de tratamento? Uso contínuo ou não?

• Qual a posologia e dose?

Perguntas (sugestão)



• Qual o método de produção?

• Qual o melhor processo a ser desenvolvido para a 

produção? Por quê?

• Quais critérios deverão ser considerados? Por quê?

• Quais equipamentos serão adequados? 

• Controle? Quando? Que tipo?

• Validação?

• Resíduos? Como será o processo de eliminação de 

resíduos? 

• Qual legislação vigente?

Perguntas (sugestão)



• Qual será o processo de fabricação industrial?

• Quais excipientes?

• Quais são os fornecedores?

• Controle na fabricação industrial?  

• .........

• Qual será o material de acondicionamento e embalagem 
(primária e secundária)? Legislação/ Portaria?

• Marca?

• Propaganda? Legislação? 

• .............

• Qual será a nossa proposta?  

• O que inovar? Nova Utilização? Nova formulação? Novo 
processo? Novo usuário? ........(há diversas possibilidades)

• Como inovar, para agregar valor ao usuário?

Perguntas 


