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INFORMAGOES BASICAS

Curriculo Unidade curricular Departamento
2014 Controle de qualidade fisico-quimico - ERE CCO
Carga Horaria
. Tedrica Pratica Caédigo
Periodo
go 54 - Total CONTAC
Sincrona Assincrona o4 FA116
20 34
Pré-requisito
Quimica
Organica II
Tipo Habilitacdo / Modalidade Quimica Co-requisito
Optativa Bacharelado Organica Il Exp
Quimica
Analitica II
Aplicada

EMENTA

Legislacdo na Garantia e Controle de Qualidade; Historico das Farmacopeias; Ensaios

especificos de matérias-primas farmacéuticas; Métodos fisicos para controle de qualidade de

produto acabado; Dissolucao e Perfil de Dissolucdo; Métodos Classicos e Instrumentais de

Analise para analise de farmacos; Cromatografia liquida de alta eficiéncia; Estabilidade de

Farmacos e Medicamentos; Legislacdes referentes a boas praticas de laboratorio, registro de

medicamentos novos e de genéricos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

OBJETIVOS
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Na conclusdo da unidade curricular o académico que obter 100% de aproveitamento devera ter
a competéncia para avaliar a qualidade fisico-quimica de medicamentos e insumos

farmacéuticos.

e Manipular adequadamente os instrumentos, equipamentos € insumos comumente utilizados
na pratica magistral;

e Conhecer, compreender e aplicar testes fisicos, fisico-quimicos no controle de qualidade de
medicamentos e insumos farmacéuticos;

e Aplicar conceitos de matematica, quimica, fisica, fisico-quimica e informatica no controle
de qualidade fisico-quimico de medicamentos e insumos farmacéuticos;

e Conhecer, compreender, diferenciar e aplicar técnicas analiticas cldssicas e instrumentais
para identificacdo e quantificacdo de farmacos em insumos farmacéuticos e medicamentos;

e Conhecer e compreender os compéndios oficiais farmacéuticos e aplicar as técnicas
farmacopeias de controle de qualidade fisico-quimico de medicamentos e insumos;

o Interpretar e argumentar sobre resultados das analises de controle de qualidade fisico-
quimico de acordo com pardmetros farmacopeicos;

e Gerenciar tempo, recursos e conflitos interpessoais no ambito de laboratdrio de controle de
qualidade fisico-quimico;

e Fazer autoavaliacdo e avaliagdo de pares;

e Atuar com raciocinio logico e de forma multidisciplinar na pratica profissional;

e Explicar e correlacionar a auséncia de qualidade nas amostras analisadas com possiveis nao
conformidades de producao e gestdo da qualidade;

e Conhecer, compreender e aplicar as normas de boas praticas de laboratorio na gestdo de
laboratério de controle de qualidade fisico-quimico;

e Aplicar ferramentas de gestdo da qualidade para de medicamentos seguros e eficazes;

e Correlacionar a auséncia de qualidade nas amostras analisadas com o impacto na saude
coletiva;

e Compreender a importancia do controle de qualidade fisico-quimico como ferramenta para

garantir a seguranca e eficacia do medicamento e a promogao da saude publica.
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CONTEUDO PROGRAMATICO

Semana 1 (17 de maio, segunda-feira)

Aula remota gravada sobre Farmacopeia Brasileira e outros codigos oficiais: 1h.

Leitura 1. Capitulos 1, 2, 3 e 4 da Farmacopéia Brasileira 6 ed.: 1h.

Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h (horario: 14h).

Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverdo ser entregues em
até 24h apds a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 1h.

5. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 3h assincrona.

b

Semana 2 (24 de maio, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre testes de determinacdo de peso, friabilidade, dureza e
desintegracdo: lh.

2. Leitura 2. Relacionar a importancia dos testes de determinacao de peso, friabilidade, dureza
e desintegragdo com a qualidade de formulas farmacéuticas solidas de usos oral: 1h.

3. Reunido interativa via Google Meet para tirar diividas: 1h (horario: 14h).
4. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverdo ser entregues em até

24h apos a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 1h.
5. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 3h assincrona.

Semana 3 (31 de maio, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre testes de dissolucao e perfil de dissolugdo: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 2h (horério: 14h)

3. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverdo ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.

4. Carga horaria semanal: 2h sincrona e 3h assincrona.

Semana 4 (07 de junho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre teste de uniformidade de doses unitarias parte: 1h.

2. Leitura 4. Ler o método geral relacionado com o teste de uniformidade de doses unitarias da
Farmacopéia Brasileira 6 ed.: 1h.

3. Reunido interativa via Google Meet para tirar diividas: 2h.

4. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverdo ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.
5. Carga horaria semanal: 2h sincrona e 4h assincrona.

Semana 5 (14 de junho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre curvas de titula¢ao: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 2h (horario: 14h)
3. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverao ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.
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4. Carga horaria semanal: 2h sincrona e 3h assincrona.

Semana 6 (21 de junho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre volumetria de neutralizagdo em meio aquoso de bases organicas
nitrogenadas aplicadas ao controle de qualidade de fArmacos e medicamentos: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 2h (horério: 14h)

3. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 1h assincrona.

Semana 7 (28 de junho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre volumetria de neutralizacio em meio aquoso de &cidos
organicos aplicadas ao controle de qualidade de farmacos e medicamentos: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h (horario: 14h)

3.Fazera lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverao ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 1h

4. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 2h assincrona.

Semana 8 (05 de julho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre volumetria de neutralizacdo em meio ndo aquoso aplicadas ao
controle de qualidade de farmacos e medicamentos: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 2h.

3. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 1h assincrona.

Semana 9 (12 de julho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre volumetria de neutralizagdo por oxirredugdo e por precipitagdo
aplicadas ao controle de qualidade de farmacos e medicamentos: 1h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h.

3.Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverao ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 1h.

4. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 2h assincrona.

Semana 10 (19 de julho, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre principios dos métodos espectrofotométricos aplicados ao
controle de qualidade de farmacos e medicamentos: 1h;

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 2h.

3. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverdo ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 1h.

4. Carga horaria semanal: 2h sincrona e 2h assincrona.

Semana 11 (26 de julho, segunda-feira)

1.Aula remota gravada sobre principios dos métodos espectrofotométricos na regido do
ultravioleta aplicados ao controle de qualidade de farmacos € medicamentos: 1h;
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2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h.
3. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 1h assincrona.

Semana 12 (02 de agosto, segunda-feira)

1.Aula remota gravada sobre principios dos métodos espectrofotométricos na regido do visivel
aplicados ao controle de qualidade de farmacos e medicamentos: 1h;

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h.

3. Fazer a lista de exercicios enviada por via remota (as respostas deverao ser entregues em até
24h apo6s a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.

4. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 3h assincrona.

Semana 13 (09 de agosto, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre cromatografia liquida de alta eficiéncia aplicada ao controle de
qualidade de farmacos ¢ medicamentos: 2h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h.

4. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 2h assincrona.

Semana 14 (16 de agosto, segunda-feira)

1. Aula remota gravada sobre cromatografia liquida de alta eficiéncia aplicada ao controle de
qualidade de farmacos e medicamentos parte 2: 2h.

2. Reunido interativa via Google Meet para tirar duvidas: 1h.

3. Fazer a lista de exercicios enviada por via (as respostas deverdo ser entregues em até 24h
apos a postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.

4. Envio da atividade substitutiva (a atividade devera ser entregue em até 48 horas apds a
postagem). Tempo estimado para realizar a atividade: 2h.

5. Carga horaria semanal: 1h sincrona e 4h assincrona.

METODOLOGIA DE ENSINO

As aulas assincronas (gravadas) serdo disponibilizadas na plataforma Google Classroom e as
atividades sincronas serdo realizadas utilizando a ferramenta Google Meet. Os questionarios e
atividades serdo postadas no Google Classroom e as respostas deverdo ser encaminhadas em
até 24 horas apds a postagem, exceto quando nas semanas 5 e 8 cujas aulas serdo no sabado
devido aos feriados de segunda-feira. Todas as atividades propostas poderdo ser feitas em

grupo ¢ deve constar o nome de cada aluno envolvido.

CONTROLE DE FREQUENCIA E CRITERIOS DE AVALIAGAO
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Controle de frequéncia: O(a) estudante devera ter frequéncia minima de 75% nas atividades
assincronas da disciplina para ndo ser reprovado por falta. A verificacdo da frequéncia se dara
pela comprovacdo do cumprimento dos prazos pré-estabelecidos para a finalizagdo das

atividades (questionarios, lista de exercicios e resenha).

Os critérios de avaliagao envolverdo a realizagdo de trés questionarios, oito listas de exercicios

e uma resenha sobre artigo cientifico.

Valor de cada atividade:

Questionario 1: valor 16,0 pontos

Questiondrios 2 e 3: 7 pontos cada

Resenha: 11 pontos

Lista de exercicios 1,2,3,5,6,7,8: 7 pontos cada

Lista de exercicios 4: 10 pontos

Total: 100 pontos

Havera uma atividade substitutiva no valor de 100 pontos abordando todo assunto teorico a ser
enviada a ser enviada na ultima semana do semestre apenas para o(s) discente(s) que nao

tiver(em) alcancando 60% da média final.

BIBLIOGRAFIA BASICA

Farmacopéia Brasileira, 5*- edi¢do, vol. 1 e vol 2 — ANVISA, 2010.

Gil, S. E. Controle fisico quimico de qualidade de medicamentos. 3 ed.

Pharmabooks,2010.

3. Santoro, M. L. Introducdo ao controle de qualidade de medicamentos. 2 ed.
Atheneu,Sdo P aulo, 1988.

4. Snyder, L. R.; Kirkiland, J. J.; Glajch J. L. Pratical HPLC method development. 2
ed.John Wiley & Sons, New York, 1997.

5. Moftat, AC. Clarke’s Isolation and identification of drugs. 2 ed. The Pharmaceutical
Press, London, 1986.

6. Carstensen, J. T. e Rhodes, C. Drug Stability: Principles and Practices (Drugs and the
Pharmaceutical Sciences). Marcel Dekker, Inc, New York, 2000.

7. The United States pharmacopeia: USP and The National Formulary. NF. Rockville
Md. The United States Pharmacopeial Convention, edi¢do atualizada.

8. British pharmacopoeia commission. British pharmacopoeia, 6v. London: Her Majesty's
Stationary Office, edi¢do atualizada.

9. Farmacopéia portuguesa ¢ suplementos, Autoridade Nacional do Medicamento e

N —
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Produtos da Saude, Lisboa, edi¢ao atualizada.
David C. Lee and Michael Webb. Pharmaceutical Analysis, CRC Press, Boca Raton,2009.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR

1. Aulton, M. E. Delineamento de Formas Farmacéuticas, 2* ed. Sdo Paulo, SP:
Artmed, 2006.

2. Gennaro, Alfonso R. Remington: a Ciéncia e a pratica da farmacia. 20. ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2004. 2208 p. ISBN 85-277-0873-6.

3. Ohara, M.T., Kaneko, T.M., Pinto T.J.A. Controle biologico de qualidade de
Controle bioldgico de qualidade de produtos farmacéuticos, correlatos e
cosméticos. Sao Paulo, Atheneu, 2000, 309p.

4. Ashutosh Kar, Pharmaceutical Drug Analysis, New Age International Publishers,
2ed.,New Delhi, 2005.

5. Zeev B. Alfassi, Zvi Boger, Ronen Yigal, Statistical Treatment Analytical Data,
CRC,Press, Boca Raton, 2005.

1. Essa ¢ uma Unidade Curricular especifica para o Ensino Remoto Emergencial?
( X)SIM ( )NAO

Se respondeu SIM, por favor, responda as perguntas 2 e 3.

2. A qual UC do PPC do Curso de Farmacia (2014) essa UC dara equivaléncia?

Nome: Controle de qualidade fisico-quimico de medicamentos e insumos farmacéuticos -
tedrica

Codigo CONTAC: FA055 Periodo de Oferecimento: 8°

3. Havera necessidade do(a) académico(a) cursar outra UC para conseguir a
equivaléncia? ( X ) SIM ( )NAO.

Se SIM. Qual UC? : Controle de qualidade fisico-quimico de medicamentos e insumos
farmacéuticos - pratica Carga Horaria: 54

Essa UC complementar serd oferecida:
( X)) no periodo remoto subsequente

() no retorno das atividades presenciais

4. Vocé deseja oferecer esta Unidade Curricular nos cursos de Farmacia e
Bioquimica simultaneamente?
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( )SIM
(X)NAO
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