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EMENTA

Realizagéo de procedimentos de controle fisico-quimico, biolégico e microbiolégico de medicamentos. Andlise qualitativa e quantitativa de
matérias-primas, insumos, correlatos de uso farmacéutico e produtos acabados, por uso de metodologias instrumentais, empregando
métodos inscritos em farmacopéias e outras fontes bibliograficas. Legislacédo e normas de gestédo de qualidade (ICH, ABNT, ISO, ANVISA,
INMETRO).

I. Objetivos

Fornecer subsidios tedricos e praticos de Controle de qualidade fisico-quimico, biolégico e microbiolégico de matérias-prima, produtos
acabados de medicamentos e correlatos de uso farmacéutico.

Il. Programa

a) Introducdo a Controle de Qualidade e Garantia de Qualidade de Medicamentos

b) Legislac@o e normas de gestao da qualidade para medicamentos (RDC, n° 210 e RDC, n°® 67)

c) Especificagdo, Métodos Analiticos e Principios de Controles Laboratoriais

d) Padrdes de referéncia , Reagentes e Solugdes Analiticas

e) Controle de Qualidade fisico-quimico de matéria-prima, insumo, correlatos de uso farmacéutico e produtos acabados, utilizando métodos
de caracterizagao fisica, quimica e métodos de doseamento, descritos em farmacopéias e fontes bibliogréaficas,

e.1l) Métodos de caracterizagao fisica aplicados no controle de qualidade de medicamentos: Analise organoléptica, peso médio, solubilidade,
dureza, friabilidade, teste de desintegragao, ensaio de dissolugdo, determinagao de pH, viscosidade, polarimetria, ponto de fusao,
granulometria, determinag&o de agua, densidade relativa e aparente, refratometria.

e.2) Métodos de caracterizagdo quimica aplicados no controle de qualidade de medicamentos. Fundamentos sobre: ensaios de identificacéo,
ensaio de pureza (purezas inorganicas e organicas)

e.3) Métodos de doseamento ( analise quantitativa) utilizando as seguintes técnicas: Titulometria de neutralizagdo, doseamento em meio ndo
aquoso, titulometria de precipitacdo, complexometria, titulometria de oxi-redugéo, métodos espectrofotométricos e métodos cromatograficos.
f) Controle de qualidade biolégico e microbiolégico de medicamentos, matéria-prima e de correlatos de uso farmacéutico empregando
métodos descritos em farmacopéias.

g) Validacédo de metodologia analitica

lll. Metodologia de Ensino

Para o estudo dos contelidos programaticos propostos, serdo ministradas aulas teéricas expositivas utilizando quadro, retroprojetor ou data
show, bem como seminarios abordando temas relevantes para a disciplina. Aulas praticas com aplicacéo de alguns conceitos e técnicas
apresentados na aula tedrica.

IV. Formas de Avaliacdo

As avaliagOes serdo realizadas através de provas, relatérios de aulas praticas, trabalhos e seminarios.
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