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INFORMACOES BASICAS

Curriculo Unidade curricular Departamento
2014 Controle de Qualidade Fisico-Quimico CCO
. Carga Horaria Cédigo
Periodo - — CONTAC
8o Teodrica Pratica Total
54 54 108 FA055

Pré-requisito
Quimica Organica

Tipo Habilitacao / Modallda}de Il —,FAOZS; o Co-requisito
Obriqatéria Bacharelado/ Educacgéo Quimica Organica Il
9 presencial Exp — FA027

Quimica Analitica
Aplicada Il — FA031

EMENTA

Legislacdo na Garantia e Controle de Qualidade; Histérico das Farmacopeias; Ensaios
especificos de matérias-primas farmacéuticas; Métodos fisicos para controle de
qualidade de produto acabado; Dissolucao e Perfil de Dissolucao; Métodos Classicos
e Instrumentais de Anadlise para andlise de farmacos; Cromatografia liquida de alta
eficiéncia; Estabilidade de Farmacos e Medicamentos; Legislacdes referentes a boas
praticas de laboratério, registro de medicamentos novos e de genéricos junto a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

OBJETIVOS

Na conclusdo da unidade curricular o académico que obter 100% de aproveitamento
devera ter a competéncia para:

e Avaliar a qualidade fisico-quimica de medicamentos e insumos farmacéuticos. *

Manipular adequadamente os instrumentos, equipamentos e insumos

comumente utilizados na pratica magistral;
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Conhecer, compreender e aplicar testes fisicos, fisico-quimicos no controle de
qualidade de medicamentos e insumos farmacéuticos;

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

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

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

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

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

Fazer autoavaliacao e avaliacado de pares;

Atuar com raciocinio l6gico e de forma multidisciplinar na pratica profissional;
Explicar e correlacionar a auséncia de qualidade nas amostras analisadas com
possiveis ndo conformidades de producao e gestao da qualidade;

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

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

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

Compreender a importancia do controle de qualidade fisico-quimico como
ferramenta para garantir a seguranca e eficacia do medicamento e a promoc¢ao

da saude publica.

CONTEUDO PROGRAMATICO

Curso tebrico:

1. Legislacdo na Garantia e Controle de Qualidade. Legislacdo na industria
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farmacéutica.

2. Histérico das Farmacopeias. Farmacopeia Brasileira e outros codigos oficiais.

3. Ensaios especificos de matérias primas e especialidades farmacéuticas. Ensaios de
descricao, identificacédo, pureza e doseamento.

4. Ensaios em produto acabado. Testes quimicos e fisicos para as formas
farmacéuticas.

5. Dissolugéao e Perfil de Dissolugao.

6. Acidos organicos e seus derivados de interesse farmacéutico.

7. Bases organicas e seus derivados de interesse farmacéutico.

8. Aplicagdo de métodos classicos de andlise volumetria de neutralizagéo,
complexagcédo e oxirredugdo no controle de qualidade de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

9. Aplicagdo de métodos instrumentais de andlise espectrofotometria e cromatografia
liquida de alta eficiéncia no controle de qualidade de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

10. Estabilidade de Farmacos e Medicamentos. Previsdo de prazo de validade.

Curso pratico:

1. Seguranca no laboratério e utilizacao de vidrarias.

2. Ensaios de qualidade aplicados a formas farmacéuticas sélidas.

3. Ensaios de qualidade aplicados a formas farmacéuticas liquidas.

4. Polarimetria aplicada ao controle de qualidade de medicamentos e insumos
farmacéuticos.

5. Métodos volumétricos de neutralizacdo em meio aquoso para determinacado de
acidos organicos de interesse farmacéutico.

6. Métodos volumétricos de neutralizagdo em meio aquoso para determinacao de
bases organicas nitrogenadas de interesse farmacéutico.

7. Métodos de volumetria de neutralizacdo em meio ndo aquoso para determinagao de
bases organicas fracas de interesse farmacéutico.

8. Método de volumetria de oxirreducao pelo nitrito para determinacdo de aminas
aromaticas primarias de interesse farmacéutico.

9. Método de volumetria de oxirreducao pelo iodo para determinagéo de farmacos.

3/5




" _ UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI — UFSJ
’ INSTITUIDA PELA LEI N210.425, DE 19/04/2002 — D.O.U. DE 22/04/2002
A PRO-REITORIA DE ENSINO DE GRADUAGAO — PROEN
Universidade Federal
de Sao Joao del-Rei

10. Determinacao de farmacos por espectrofotometria no ultravioleta.

11. Teste de dissolucdo para formas farmacéuticas sélidas de uso oral com deteccao
por espectrofotometria no ultravioleta.

12. Determinacao de farmacos por espectrofotometria no visivel.

METODOLOGIA DE ENSINO

Aulas expositivas com recurso de data show, aulas praticas no laboratério de controle
de qualidade fisico-quimico de medicamentos

CRITERIOS DE AVALIACAO

1. Avaliacdo: os alunos realizarao trés avaliagdes escritas no valor de 30 pontos
cada envolvendo os temas abordados nas aulas teéricas e praticas € um
trabalho no valor de 10 pontos.

2. Havera uma segunda chamada para as avaliagdes perdidas pelo discente
conforme previsto na Secao VIl do artigo 18 da Resolugdo no 12/2018 do
CONEP, de 04 de abril de 2018.

3. Havera uma avaliacdo substitutiva no valor de 30 pontos abordando todo
assunto tedrico e pratico do semestre a ser aplicada na ultima semana do
semestre apenas para o(s) discente(s) que néao tiver(em) realizado uma das
avaliacoes por motivo justificado e nao tiver(em) cumprido as exigéncias da
Secéao VIl do artigo 18 da Resolucado no 12/2018 do CONEP, de 04 de abril de
2018.

4. A disciplina podera ser acompanhada por p6s graduando em estagio docéncia.
O mesmo sera responsavel por atividades praticas indicadas pelo Prof.
Responsavel da disciplina.

BIBLIOGRAFIA BASICA

1. Farmacopéia Brasileira, 62- edicao, vol. 1 e vol 2 — ANVISA, 2019.

2. Gil, S. E. Controle fisico quimico de qualidade de medicamentos. 3 ed.
Pharmabooks,2010.

3. Santoro, M. I. Introducdo ao controle de qualidade de medicamentos. 2 ed.
Atheneu,Sao Paulo, 1988.

4/5




UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI - UFSJ

"’ INSTITUIDA PELA LEI N2 10.425, DE 19/04/2002 — D.O.U. D_E 22/04/2002
KN\

PRO-REITORIA DE ENSINO DE GRADUAGAO - PROEN

Universidade Federal
de Sao Joao del-Rei

4.

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

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

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

The United States pharmacopeia: USP and The National Formulary. NF.
Rockville Md. The United States Pharmacopeial Convention, edicao atualizada.
British pharmacopoeia commission. British pharmacopoeia, 6v. London: Her
Majesty's Stationary Office, edi¢cao atualizada.

Farmacopéia portuguesa e suplementos, Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos da Saude, Lisboa, edicdo atualizada. 10. David C. Lee and Michael
Webb. Pharmaceutical Analysis, CRC Press, Boca Raton,2009.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR

. Aulton, M. E. Delineamento de Formas Farmacéuticas, 22 ed. Sao Paulo, SP:

Artmed, 2006.

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

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

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

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