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EMENTA
Implementacdo de Boas Praticas de Fabricagdo no contexto da Garantia da Qualidade.
Estudo da estrutura e documentacdo do setor de Controle de Qualidade de produtos
farmacéuticos. Estudo dos métodos de analises qualitativas, quantitativas e microbioldgicas
realizadas em matérias-primas e produtos acabados, em diferentes formas farmacéuticas.
Interpretagdo de resultados. Cumprimento de normas regulatorias. Estudo dos testes de
pirogénios.

OBJETIVOS COMPETENCIAS

CONHECIMENTOS:

« Conhecer as legislagdes vigentes relacionadas a qualidade de medicamentos.

o Estudar os métodos fisico-quimicos e microbiolégicos usados em controle de
qualidade

« ldentificar os parametros criticos em diferentes etapas da producéo.

e Conhecer a abrangéncia, atribui¢cdes e limitagdes da garantia da qualidade, boas
praticas de fabricagcao e controle de qualidade.

HABILIDADES:

e Aplicar metodologias analiticas para avaliagdo de matérias-primas e produtos
acabados.

e Interpretar resultados de analises laboratoriais e relatorios técnicos.

« Ultilizar equipamentos e técnicas de laboratério de forma segura e precisa.

ATITUDES:

Demonstrar compromisso com a qualidade e seguranca dos produtos.
Agir com responsabilidade e ética profissional.

Colaborar com equipes multidisciplinares no processo de controle.
Atualizar-se constantemente sobre normas e tecnologias do setor.

Zelar pelo cumprimento das boas praticas e procedimentos operacionais.

UNIDADES DE ENSINO

Unidade I: Introducao ao Controle de qualidade de produtos farmacéuticos




¢ A importancia do Controle de qualidade de medicamentos na industria farmacéutica e
farmacias de manipulagao

e Abordagem das resolugdes, suas publicagdes, objetivos e exigéncias

Defini¢cdes: garantia da qualidade, boas praticas de fabricagdo, controle da qualidade,

pureza, qualidade, quarentena, lote, matéria-prima, producéo, rétulo e outros.

O laboratdrio de controle de qualidade, suas particularidades e atribui¢des.

A influéncia da forma e da formula farmacéutica

Fluxograma do processo de fabricagao

Qualificagao do fornecedor

Unidade ll: Farmacopeia e Procedimento Operacional Padrao
e Manuseio da Farmacopeia
e Parametros de Qualidade
¢ Monografias Oficiais
e Elaboracado de Procedimento Operacional Padrao

Unidade llI: Ensaios fisicos
e Peso/ peso médio, friabilidade, dureza, desintegracdo, dissolu¢do, volume médio,
densidade, viscosidade e pH
e Aplicagao, objetivo e métodos de analise
e Calculos e avaliagao dos resultados com base nos parametros farmacopeicos

Unidade IV: Ensaios quimicos/ fisico-quimicos
e Ensaios de ldentificacdo, Doseamento por método volumétrico, Doseamento por
método Instrumental (UV)
¢ Objetivo de cada ensaio
e Procedimentos para realizagdo dos ensaios
e Calculos e avaliacao dos resultados com base nos parametros farmacopeicos

Unidade V: Produtos estéreis e nao estéreis
e Consideragbes gerais, aplicagbes, fontes de contaminagédo, formas de prevencao,
processo produtivo.
e Meétodos para a avaliagao da presencga de pirogénios (in vivo € in vitro)

METODOLOGIA DE ENSINO
Aulas tedricas expositivas dialogadas com auxilio de data show e quadro. Leitura de artigos
cientificos acerca dos conteudos apresentados.
Uso de metodologias ativas que incentivem a participagdo, a colaboragdo e a aplicagao
pratica dos conteudos, por meio de atividades dinédmicas e interativas, tais como:
aprendizagem baseada em equipes e aprendizagem baseada em tarefas.

DESCRICAO DAS ATIVIDADES DE EXTENSAO
Nao se aplica

BIBLIOGRAFIA BASICA

GIL, Eric S. Controle fisico-quimico de qualidade de medicamentos. 3.ed. S&o Paulo, SP:
Pharmabooks, 2010. 511 p.

LANG, Keline. et al. Controle de qualidade de insumos e produtos farmacéuticos. Porto
Alegre, RS: SAGAH, 2021. E-book. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9786556902357/. Acesso em: 06
mar. 2026.




PINTO, Terezinha de Jesus Andreoli; KANEKO, Telma Mary; OHARA, PINTO, Anténio
F. Controle biologico de qualidade de produtos farmacéuticos, correlatos e
cosméticos. 4. ed. Barueri, SP: Manole, 2015. E-book. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788520450062/. Acesso em: 06
mar. 2026.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Farmacopeia brasileira,
volume 1. 6.ed. Brasilia, DF: Anvisa, 2019. 874 p. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira/arquivos/7985json-file-1. Acesso em: 06 mar. 2026.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Farmacopeia brasileira,
volume 2: monografias: correlatos. 6. ed. Brasilia, DF: Anvisa, 2019. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira/arquivos/7995json-file-1. Acesso em: 06 mar. 2026.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Farmacopeia brasileira,
volume 2: monografias: insumos farmacéuticos e especialidades. 6. ed. Brasilia, DF: Anvisa,
2019. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira/arquivos/7987json-file-1. Acesso em: 06 mar. 2026.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Farmacopeia brasileira,
volume 2: monografias: plantas medicinais. 6. ed. Brasilia, DF: Anvisa, 2019. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira/arquivos/7989json-file-1. Acesso em: 06 mar. 2026.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Farmacopeia brasileira,
volume 2: monografias: produtos bioldgicos. 6. ed. Brasilia, DF: Anvisa, 2019. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-
brasileira/arquivos/7991json-file-1. Acesso em: 06 mar. 2026.

AMARAL, Maria da Penha Henriques do; VILELA, Miriam Aparecida Pinto. Controle de
qualidade na farmacia de manipulacao. 3. ed. rev. e atual. Juiz de Fora, MG: UFJF, 2008.
237 p.

GIL, Eric S.; BRANDAO, André Luiz Alves. Excipientes: suas aplicacbes e controle de
qualidade. 2. ed. Sao Paulo, SP: Pharmabooks, 2007. 285 p.

LE HIR, A. Nogoes de farmacia galénica. 6. ed. rev. e ampl. Sdo Paulo, SP: Organizacao
Andrei Ed., 1997. 444 p.

MORITA, Tokio; ASSUMPCAO, Rosely Maria Viegas. Manual de solugdes reagentes e
solventes: padronizagao, preparacao, purificagao, indicadores de seguranga, descarte de
produtos quimicos. 2. ed. Sao Paulo, SP: E. Blucher, 2007. E-book. Disponivel em:
https://integrada.minhabiblioteca.com.br/reader/books/9788521215370/. Acesso em: 06
mar. 2026.

Fundagao Benedito Pereira Nunes | CNPJ 28 964.252/0001-50 | Mantenedora da Faculdade de Medicina de Campos, Hospital Escola Alvaro Alvlm e Centro de Salide Escola de Custodépolis.
Faculdade de Medicina de Campos | CNPJ 28.964.252/0002-30 | Avenida Alberto Tor 217, Centro, Cal s dos Goytacazes/RJ | CEP 28035-581 | 22 2101.2929 | fmc@fbpn- br | www.fme.br | CEBAS - Certificagdo de Entidade
Beneﬂcente de Assi sleca Soci: al nas Areas de Edu cacac e Salde vide Portaria SAS/I MS n° 106 de 29/03/. 20?2 DOU 07/04/. 202 . Reconhecimento pelo Decreto Federal n® 71.814 de 07 09 1973 Recrede ciado pela Portaria n® 766 de 18/09/2020.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7985json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7985json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7995json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7995json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7987json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7987json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7989json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7989json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7991json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/7991json-file-1

