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Analise qualitativa e quantitativa de matérias-primas de uso farmacéutico, Procedimentos de controle fisico-quimico, em produtos acabados
sélidos, semi-sélidos e liquidos. Controle biol6gico e microbiol6gico de medicamentos. Utilizagao de metodologias inscritas em farmacopeias
(oficiais) e outras fontes bibliograficas (ndo-oficiais).

|. Objetivos

Visa capacitar o académico a avaliar a qualidade dos produtos farmacéuticos através da realizagdo de técnicas de controle de qualidade
qualitativo e quantitativo de diversas matérias primas de uso farmacéutico bem como de formas farmacéuticas acabadas.
HABILIDADES E COMPETENCIAS:

Ao finalizar a disciplina o aluno tera conhecimentos e habilidades para empregar os conceitos e realizar o controle de qualidade de
matérias-primas, formas farmacéuticas sélidas, liquidas e semissdlidas, bem como a avaliagao bioldgica e microbioldgica de
matérias-primas, medicamentos e cosméticos tanto em indistrias farmacéuticas como em farmacias de manipulacéo.

Il. Programa

UNIDADE | - INTRODUC&#807;A&#771;0 AO CONTROLE DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

1. Histo&#769;rico do controle da qualidade

2. Conceitos gerais

3. Legislac&#807;a&#771;0 e Farmacope&#769;ia Vigente.

3. Equipamentos do laborato&#769;rio de controle de qualidade, com e&#770;nfase em ana&#769;lise te&#769;rmica e te&#769;cnicas
cromatogra&#769;ficas e espectrosco&#769;picas

UNIDADE Il - CONTROLE DAS PROPRIEDADES FI&#769;SICAS E FI&#769;SICO-QUI&#769;MICAS EM MATE&#769;RIAS-PRIMAS
1. Conceito.

2. Aspectos fi&#769;sicos

3. Polimorfismo de fa&#769;rmacos

4. Ensaios gerais em mate&#769;rias-primas.

5. Especificac&#807;0&#771;es e limites farmacope&#769;icos.

UNIDADE IIl - CONTROLE DAS PROPRIEDADES FI&#769;SICAS E FI&#769;SICO-QUI&#769;MICAS EM PRODUTOS ACABADOS
SO&#769;LIDOS

1. Conceitos

2. Te&#769;cnicas de amostragem

3. Ensaios Gerais, com e&#770;nfase em dureza, friabilidade, peso me&#769;dio.

4. Doseamento

5. Uniformidade de doses unita&#769;rias

6. Dissoluc&#807;a&#771;0

UNIDADE IV - CONTROLE DAS PROPRIEDADES FI&#769;SICAS E FI&#769;SICO-QUI&#769;MICAS EM PRODUTOS ACABADOS
LI&#769;QUIDOS E SEMI-SO&#769;LIDOS

1. Conceitos

2. Ensaios gerais

3. A&#769;gua de uso farmace&#770;utico

4. Determinac&#807;a&#771;0 de peso, volume e pH

5. Doseamento

UNIDADE V — ME&#769;TODOS NA&#771;0 FARMACOPE&#769;/COS EM CONTROLE DE QUALIDADE

1. Conceitos

2. Desenvolvimento de metodologias anali&#769;ticas

3. Validac&#807;a&#771;0 de me&#769;todos

UNIDADE VI - CONTROLE MICROBIOLO&#769;GICO E BIOLO&#769;GICO DA QUALIDADE

1. Conceitos

2. Contaminacé&#807;a&#771;0 microbiana em produtos farmace&#770;uticos, correlatos e cosme&#769;ticos

3. Contaminac&#807;a&#771;0 associada ao processo de produc&#807;a&#771;0

4. Me&#769;todos de contagem, pesquisa, identificac&#807;a&#771;0 e confirmac&#807;a&#771;0 de microrganismos.

PARTE PRA&#769;TICA

1. Apresentac&#807;a&#771;0 do conteu&#769;do pra&#769;tico, me&#769;todos de avaliac&#807;a&#771;0 e regras de seguranc&#807;a.
2. Te&#769;cnicas de controle da qualidade aplicadas em mate&#769;rias-primas

3. Te&#769;cnicas de controle da qualidade aplicadas em so&#769;lidos

4. Te&#769;cnicas de controle da qualidade aplicadas em li&#769;quidos e semisso&#769;lidos

5. Validac&#807;a&#771;0 de me&#769;todos anali&#769;ticos

6. Te&#769;cnicas microbiolo&#769;gicas e biolo&#769;gicas de controle da qualidade

OBS.: A parte pra&#769;tica sera&#769; ministrada de acordo com a disponibilidade de reagentes/solventes. Na indisponibilidade destes,
aulas teo&#769;rico-pra&#769;ticas sera&#771;0 ministradas.
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lll. Metodologia de Ensino

- Aulas dialogadas expositivas da teoria com utilizagdo de recursos audio visuais;

- Aulas praticas no laboratério

Il. Metodologia de trabalho

- textos com orientagBes sobre 0s experimentos;

- resolucéo de exercicios

- discusséo de artigos cientificos envolvendo as técnicas instrumentais de andlise aplicadas a area farmacéutica.

IV. Formas de Avaliacdo

Os alunos serdo avaliados da seguinte forma:

- Provas — 5,0 pontos

- Relatérios das aulas praticas — 2,0 pontos

- Prova Préatica — 3,0 pontos

- Para ser aprovado na disciplina, o aluno devera obter no minimo média 7,0, e ter pelo menos 75
de frequéncia.
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APROVACAO
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Tp. Documento: Ata Departamental
Documento: 10
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