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INFORMACOES BASICAS

. Unidade curricular
Curriculo , Departamento
2014 CONTROLE DE QUALIDADE BIOLOGICO E cCO
MICROBIOLOGICO ERE
Carga Horéria
i Tedrica Pratica Cédigo
Periodo
9° 45 27 Total CONTAC
Sincrona Assincrona 12 FA115
14 58
Pré-requisito
Microbiologia
Tipo Habilitag&o / Modalidade basica; Co-requisito
Optativa Bacharelado Contr_ole de -
Qualidade
Fisico-quimico
ERE
EMENTA

Aspectos operacionais e metodoldgicos relativos aos diversos testes farmacopeicos
bioldgicos e microbioldgicos para determinacao da qualidade e atividade dos principios
ativos em insumos farmacéuticos, medicamentos e cosméticos. Estudo dos
parametros farmacopeicos utilizados na avaliacdo da qualidade microbiologica de
insumos farmacéuticos, medicamentos e cosméticos. Testes estatisticos aplicados a
bioensaios. Ensaios para deteccdo de pirogénios em produtos farmacéuticos.
Validacdo de métodos quantitativos e qualitativos. Boas praticas de fabricacdo. Boas
Praticas Laboratoriais.
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OBJETIVOS

Apresentar nocfGes fundamentais dos métodos microbiolégicos e biolégicos
empregados no controle de qualidade de produtos farmacéuticos de uso humano e
veterinario e de cosméticos, com abordagem tedrico-pratica visando capacitar o aluno

para a atuagao profissional.

CONTEUDO PROGRAMATICO

Bioensaios

Delineamentos experimentais

Determinacédo de poténcia — ensaios bioldgicos (quantitativo indireto)
Determinacéo de poténcia de antibidticos

Teste de esterilidade

Teste de pirogénio

Teste de endotoxinas bacterianas

Controle de qualidade de produtos ndo estéreis (Contagem do numero total de

microrganismos mesofilicos; Pesquisa de microrganismos patogénicos)

Teste de eficacia de conservantes

METODOLOGIA DE ENSINO

Serdo adotadas as seguintes metodologias de ensino:

reunides virtuais utilizando o Google Meet ou Zoom (atividade sincrona);
compartilhamento de aulas gravadas e arquivos por meio do portal didatico, Google
drive ou Google Classroom, e-mail (atividade assincrona); realizagdo de atividades
avaliativas por meio do portal didatico (atividade assincrona); participacdo em grupo
de Whatsapp para resolucéo de duavidas, encaminhamento de materiais.

CONTROLE DE FREQUENCIA E CRITERIOS DE AVALIACAO
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O controle da frequéncia sera feito por meio do acompanhamento da realizacdo pelo
discente da atividade individual “Questionario” ao final da conclusdo do conteudo
programado para cada semana. Essa atividade sera realizada no Portal didatico,
permitindo o feedback aos discentes. Além disso, nas semanas em que 0 Questionario
nao for aplicado, o controle da frequéncia sera realizada por meio de avaliacoes:
discusséo de casos (trabalho em grupo), atividade individual e provas avaliativas.
Serdo adotados os seguintes procedimentos avaliativos: realizacdo de trabalhos
individuais (Questionérios; Atividades via Portal didatico e provas avaliativas) e
trabalho em grupo (discussao de casos).

A pontuacéo das atividades sera assim distribuida:

1 Questionarios: 10 pontos

2 Atividade individual — Portal didatico: 8 pontos

3 Discussédo de caso em grupo - Féruns: 32 pontos

4 Provas avaliativas — Portal didatico: 50 pontos

Atividade substitutiva* = valor 25 pontos

* A atividade substitutiva é destinada ao aluno que nado atingiu o rendimento escolar
minimo de 60%.

O contetudo da atividade substitutiva compreendera toda a matéria abordada na
disciplina ao longo do semestre (pontos descritos no Conteudo Programatico).
Portanto, a nota obtida nesta prova substituira o valor da menor nota obtida nas provas
avaliativas (atividade 4).

A atividade substitutiva acontecera na Ultima semana do semestre.

BIBLIOGRAFIA BASICA

BAIRD, R. M.; HODGES, N. A.; DENYER, S. P. (Ed.). Handbook of microbiological
quality control: pharmaceuticals and medical devices. Boca Raton: CRC, 2000.
254 p.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Farmacopeia Brasileira. 6. ed. Brasilia, 2019. 2 v. Disponivel em: <http://portal
.anvisa.gov.br/farmacopeia-brasileira>. Acesso em: 2 dez. 2019.
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BRITISH pharmacopeia 2012. London: Her Majesty’s Stationery Office, 2012.
EUROPEAN Pharmacopoeia. 6" ed. Strasbourg: Council of Europe, 2008.
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04 jun. 2018.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RE n° 481, de 23 de
setembro de 1999. Estabelecimento de parametros para controle microbiolégico de
Produtos Cosmeéticos. Diario Oficial da Unido. Brasilia, n. 185, 27 set. 1999. Secéao 1,
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jornal=1& pagina=29&totalArquivos=135>. Acesso em: 20 out. 2019.
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Oficial da Unido. Brasilia, n. 73, 19 abr. 2010. Secéo 1, p. 94-110. Disponivel em: <
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totalArquivos=135>. Acesso em: 30 nov. 2019.

GUIA de estabilidade de produtos cosméticos. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2004. v. 1. Disponivel em: < http://www.anvisa.gov.br/divulga/public/series/
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2.ed. S&do Paulo: Pearson Makron Books, 2010. 2 v.

1. Essa é 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 Farmécia (2014) essa UC dara equivaléncia?
Nome: Controle de qualidade biolégico e microbiol6gico

Cdédigo CONTAC: FA060 Periodo de Oferecimento: 9°

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

Se SIM. Qual UC? Carga Horaria:

Essa UC complementar sera oferecida:
( ) no periodo remoto subsequente

() no retorno das atividades presenciais

4. Vocé deseja oferecer esta Unidade Curricular nos cursos de Farmacia e
Bioquimica simultaneamente?

( ) SIM
(X) NAO
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