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INFORMACOES BASICAS
Curriculo UnldaQe currllc?ular o Departamento
Controle de qualidade fisico-quimico de
2014 . . A e CCO
medicamentos e insumos farmacéuticos
. Carga Horaria Cédigo
Periodo — — CONTAC
g0 Tedrica Pratica Total
54 54 108 FA055
Pré-requisito
Quimica
Organica II
Tipo Habilitacao / Modalidade Quimica Co-requisito
Obrigatoria Bacharelado Orgéanica IT Exp
Quimica
Analitica IT
Aplicada
EMENTA

Legislacdo na Garantia e Controle de Qualidade; Histérico das Farmacopéias; 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 Analise 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 Sanitéaria.

OBJETIVOS

1. Possibilitar o conhecimento das legisla¢cdes que regulam a industria farmacéutica no Brasil
com énfase na darea do controle de qualidade e registro de medicamentos.

2. Fornecer aos alunos os conhecimentos necessirios para que 0S mesmos possam exercer as
atividades pertinentes a um laboratério de controle de qualidade fisico e quimico de
medicamentos e insumos farmacéuticos.

3. Instruir os alunos no uso de equipamentos de anélises rotineiras de controle de qualidade
de medicamentos e insumos farmacéuticos
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CONTEUDO PROGRAMATICO
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Curso teorico
Legislacdo na Garantia e Controle de Qualidade. Legislacdo na industria farmacéutica.
Historico das Farmacopéias. Farmacopéia Brasileira e outros cédigos oficiais.
Ensaios especificos de matérias primas e especialidades farmacéuticas. Ensaios de
descricao, identificacdo, pureza e doseamento.
Ensaios em produto acabado. Testes quimicos e fisicos para as formas farmacéuticas.
Dissolucao e Perfil de Dissolucao.
Acidos organicos e seus derivados de interesse farmacéutico.
Bases organicas e seus derivados de interesse farmacéutico.
Aplicacdo de métodos cldssicos de andlise volumetria de neutralizacdo, complexacao e oxi-
redu¢do no controle de qualidade de medicamentos e insumos farmacéuticos.
Aplicacdo 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.
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Curso prdtico:

Seguranca no laboratdrio e utiliza¢do de vidrarias.

Ensaios de qualidade aplicados a formas farmacéuticas sélidas.

Ensaios de qualidade aplicados a formas farmacéuticas liquidas.

Polarimetria aplicada ao controle de qualidade de medicamentos e insumos farmacéuticos.
Métodos volumétricos de neutralizagcdo em meio aquoso para determinacao de acidos
organicos de interesse farmacéutico.

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

Meétodos de volumetria de neutralizagdo em meio ndo aquoso para determinagdo de bases
organicas fracas de interesse farmacéutico.

Método de volumetria de oxi-redu¢do pelo nitrito para determinag¢do de aminas aromaticas
primadrias de interesse farmacéutico.

Meétodo de volumetria de oxi-redugdo pelo iodo para determinacao de farmacos.

10. Determinacao de farmacos por espectrofotometria no ultravioleta.
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1. Teste de dissolugdo para formas farmacéuticas sélidas de uso oral com deteccao por
espectrofotometria no ultravioleta.
2. Determinacdo de fairmacos por espectrofotometria no visivel.

METODOLOGIA DE ENSINO

Aulas expositivas com recurso de data show, aulas préaticas no laboratério de controle

de qualidade fisico-quimico de medicamentos
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CRITERIOS DE AVALIACAO

. Avaliacdo: os alunos realizardo trés avaliagdes escritas no valor de 30 pontos cada

envolvendo os temas abordados nas aulas tedricas e préticas e um trabalho no valor de
10 pontos.

Havera uma segunda chamada para as avaliacdes perdidas pelo discente conforme
previsto na Sec¢do VII do artigo 18 da Resolucdo n° 12/2018 do CONEP, de 04 de abril
de 2018.

Havera uma avaliacdo substitutiva no valor de 30 pontos abordando todo assunto tedrico
e pritico do semestre a ser aplicada na tultima semana do semestre apenas para o(s)
discente(s) que nao tiver(em) realizado uma das avaliagdes por motivo justificado e ndo
tiver(em) cumprido as exigéncias da Se¢do VII do artigo 18 da Resolucao n° 12/2018 do
CONEP, de 04 de abril de 2018.
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