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EMENTA:  
Organização e estrutura do laboratório de controle de qualidade. Fatores que determinam a 
qualidade de um produto. Legislações pertinentes.  Estudo dos métodos físicos e físico-
químicos, empregados nos ensaios qualitativos e quantitativos, realizados nas matérias primas 
e produtos acabados de diferentes formas farmacêuticas. Estudo do controle de qualidade 
microbiológico. Compreensão das monografias da Farmacopeia. 
 

OBJETIVOS:  

• Compreender o papel da Farmacopeia no controle de qualidade da matéria prima e 
produtos acabados. 

• Compreender o controle de qualidade de produtos farmacêuticos nas diferentes etapas 
da produção. 

• Compreender e aplicar corretamente os ensaios de controle de qualidade considerando 
as diferentes formas farmacêuticas. 

• Conhecer e compreender as regulamentações relativas às Boas Práticas de Fabricação 
de produtos farmacêuticos. 

• Compreender a importância dos Procedimentos Operacionais Padrão. 
 
 

UNIDADES DE ENSINO:  
 
Unidade I: Introdução ao Controle de qualidade de produtos farmacêuticos 

• A importância do Controle de qualidade de medicamentos na indústria farmacêutica e 
farmácias de manipulação 

• Abordagem das resoluções, suas publicações, objetivos e exigências 

• Definições: garantia da qualidade, boas práticas de fabricação, controle da qualidade, 
pureza, qualidade, quarentena, lote, matéria-prima, produção, rótulo e outros. 

• O laboratório de controle de qualidade, suas particularidades e atribuições. 

• A influência da forma e da fórmula farmacêutica 

• Fluxograma do processo de fabricação 

• Qualificação do fornecedor 
 
Unidade II: Farmacopeia e POP 

• Manuseio da Farmacopeia 

• Parâmetros de Qualidade 

• Monografias Oficiais 
 

Unidade III: Ensaios físicos 



• Peso médio, friabilidade, dureza, desintegração, dissolução, volume médio, densidade, 
viscosidade e pH 

• Aplicação dos ensaios 

• Procedimento dos ensaios 

• Cálculos e avaliação dos resultados 
 

Unidade IV: Ensaios químicos  

• Ensaios de Identificação 

• Doseamento por método volumétrico 

• Doseamento por método Instrumental (UV) 
 

Unidade V: Produtos estéreis e não estéreis 

• Considerações gerais, aplicações, fontes de contaminação, formas de prevenção, 
processo produtivo. 

• Pirogênicos: definição, importância e testes in vivo e in vitro 

METODOLOGIA DE ENSINO:  
 Aulas teóricas expositivas dialogadas com auxílio de data show e quadro. Leitura de artigos 
científicos acerca dos conteúdos apresentados Atividade de busca ativa (ABA). Aulas práticas 
em laboratório. Estudos de situações problemas.  
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