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INFORMACOES BASICAS

Curriculo Unidade curricular Departamento
2014 Tecnologia Farmacéutica | CCO
Carga Horaria 2 i
Periodo 9 Cédigo
7 Tedrica Pratica Total CONTAC
36 _ 36 FAQ052
Tipo Habilitagao / Modalidade Pré-requisito Co-requisito
Obrigatdria Bacharelado Farmacotécnica Il

EMENTA

Agua para uso farmacéutico; Garantia da qualidade; Validagdo de processos aplicados
a industria farmacéutica; Validagao de limpeza aplicada a industria farmacéutica; Boas

praticas de fabricagéo; Legislagédo aplicada a industria.

OBJETIVOS

Proporcionar a aquisicdo de conhecimentos tedricos estimulando o senso critico
referente ao sistema de pré-tratamento e tratamento de agua, voltados para a industria
farmacéutica; discutir a legislacéo aplicada a industria farmacéutica. Tratar da validagao
de processos produtivos aplicados as industrias farmacéuticas. Abordar a validacao de

limpeza aplicada a industria farmacéutica.

CONTEUDO PROGRAMATICO

i. Agua para uso farmacéutico. Legislacdo que engloba a utilizagdo de agua na
industria. RDC N° 17 de 16 de abril de 2010. RDC N° 48 de 25 de outubro de 2013.
Portaria N° 2.914, de 12 de dezembro de 2011.

i. Tipos de Aagua: Agua Potavel. Agua reagente. Agua purificada. Agua
ultrapurificada. Agua para injetaveis.

iii. Contaminantes da agua: contaminantes quimicos, contaminantes microbioldgicos,
contaminantes fisicos.
iv. Pré-tratamento da agua. Tratamento da agua. Dispositivos de armazenagem e

distribuicdo de agua. Componentes para monitorizagéo e controle do processo de
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vi.

Vii.

viii.

purificacdo. Sistema de limpeza e sanitizagdo. Pré-tratamento: pré-filtragao,
cloracdo, remocado de metais bivalentes, filtragcdo, abrandamento, remocao de
cloro, ajuste de pH. Filtro de areia. Microfiltragdo. Aditivos quimicos: compostos
clorados, metabissulfito de sédio. Carvao ativado. Abrandadores. Desinfecgao por
radiagao ultravioleta.

Tratamento da agua: destilagdo, deionizagdo, osmose reversa, eletrodeionizagao,
ultrafiltragao.

Sanitizacado dos sistemas de purificagdo de agua: métodos quimicos, calor e luz
ultravioleta. Ozénio, compostos halogenados, agua oxigenada, acido peracético.

Validagao de processos: terminologia, objetivos, Sistema da Qualidade, Garantia
da Qualidade, Boas Praticas de Fabricagao (BPF), RDC 17/2010, Plano mestre de
validagéo, Qualificacao de instalagdo, Qualificacdo de operacado, Qualificacéo de
desempenho, Tipos de validagdo (retrospectiva, concorrente e prospectiva),
Controle estatistico de processo, Carta controle, Determinacdo de limites de
controle superior e inferior no processo, indice de Capacidade, indice de
Capabilidade.

Validacao de limpeza: Expectativas regulatérias, Pré-requisitos para a validagao
de limpeza, Procedimentos de limpeza, Tipos de contaminagdo, Contaminacao
quimica, Contaminagao microbiolégica, Contaminacgéao fisica, Tipos de limpeza,
Limpeza manual, Limpeza automatizada, Niveis de limpeza, Agentes e
ferramentas de limpeza, Estudos de validacdo de limpeza, A tematica pior caso,
Selec¢édo do produto pior caso, Equipamento/utensilio pior caso e determinagéo de
ponto(s) critico(s), Selecdo de bases cientificas para o calculo do limite de
contaminagao, Critério de 1/1000 da dose limite, Limite de 10 ppm, Avaliagédo
toxicolégica, Métodos de amostragem, Qualificacdo do swab, Numero de
amostragens, Recuperagdo do meétodo de amostragem por swab, Métodos
analiticos usados na determinacdo quantitativa de residuos, Validagdo dos
métodos analiticos de pesquisa dos residuos, Validagdo de limpeza

microbiolégica, Controle de mudangas, Plano Mestre de Validagédo de Limpeza.
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METODOLOGIA DE ENSINO

Aula expositiva, aula pratica e uso do portal didatico

CRITERIOS DE AVALIAGAO

Prova tedrica 1 (35 pontos)
Prova tedrica 2 (35 pontos)
GD de TFII (30 pontos)

A prova substitutiva se aplicara a apenas uma das provas teéricas de 35 pontos. Nao
havera substituicao de nota do GD. Para realizagao da prova substitutiva sera abordado

todo o conteudo previsto para a unidade curricular em questio.

BIBLIOGRAFIA BASICA

1. ALLEN JR., Loyd V; POPOVICH, Nicholas G; ANSEL, Howard C. Formas
farmacéuticas e sistemas de liberacdo de farmacos. 8.ed. Porto Alegre: Artmed,
2007. 775 p.

2. AULTON, Michael E. Delineamento de formas farmacéuticas. 2.ed. Porto Alegre:
Artmed, 2008. 667 p.

3. BRASIL, 2010. Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) numero 17, de 16 de abril
de 2010. Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

4. BRASIL, 2013. Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) numero 48, de 25 de
outubro de 2013. Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

5. GENNARO, Alfonso R. Remington: a ciéncia e a pratica da farmacia. 20.ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2004. 2208 p.

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR

1. BERROZPE, José Doménech; LANAO, José Martinez; DELFINA, José Maria
Pla.Biofarmacia y farmacocinética. Espana: Sintesis, 200-. v.2. 591 p.

2. LACHMAN, Leon; LIEBERMAN, Hebert A; KANIG, Joseph L. Teoria e pratica na
industria farmacéutica. Lisboa: Calouste Gulbenkian, 2001. v.2. 1517 p.

3. LACHMAN, Leon; LIEBERMAN, Hebert A; KANIG, Joseph L. Teoria e pratica na

industria farmaceutica. Lisboa: Calouste Gulbenkian, 2001. v.1. 505 p.
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4. ROWE, Raymond; SHESKEY, Paul; WELLER, Paul (eds.). Handbook of
pharmaceutical excipients. 4.ed. London: Pharmaceutical Press, 2003. 776 p.

5. STORPIRTIS, Silvia et al. Biofarmacotécnica. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2009. 321 p.

6. SWARBRICK, James; BOYLAN, James
C.(ed.). Encyclopedia of pharmaceutical technology. 2.ed. New York: Marcel
Dekker, 2002. 3 v.

7. VILA JATO, José Luis (ed.). Tecnologia farmacéutica. Madrid: Sintesis, s.d. v.1. 623
p.

8. VILA JATO, José Luis (ed.). Tecnologia farmacéutica. Madrid: Sintesis, s.d. v.2. 591

p.
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