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2014 Gestao da qualidade de produtos farmacéuticos CCO
. Carga Horaria Cédigo
Periodo — — CONTAC
SP Teodrica Pratica Total
24 h 12h 36 h
Tipo Habilitagéo / Modalidade Fpre'req;",'s“_° C°ge,°"'_"5“°
, armacotécnica uimica
Optativa Bacharelado | analitica
EMENTA

Ferramentas da qualidade obrigatérias e ndo obrigatérias aplicadas a industria
farmacéutica.

OBJETIVOS

Geral: Proporcionar, de maneira racional, critica e interdisciplinar, a aquisicao de
conhecimentos relativos as diversas ferramentas da qualidade utilizadas na industria
farmacéutica de medicamentos, produtos biolégicos, cosméticos e correlatos;

Especificos:

« Apresentar e discutir as ferramentas da qualidade aplicadas a Industria
Farmacéutica;

» Conhecer a Legislacao RDC 17/2010;

 Interpretar os itens das Boas Praticas de Fabricacao (RDC 17/2010);

» Entender as consequéncias do ndo cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacao
para a qualidade do produto, conformidade com os 0rgaos sanitarios e
saude/qualidade de vida do usuario de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos;

» Distinguir os documentos necessarios para o registro dos diferentes tipos de
produtos farmacéuticos;

e Elaborar documentos, registros e rétulos rotineiramente utilizados no exercicio
profissional no ambito da industria farmacéutica;

e Capacitar o egresso para assungao de cargos relativos a gestao e garantia da
qualidade de produtos farmacéuticos;

» Correlacionar o conteudo com sua aplicagcdo na atividade fim do profissional
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farmacéutico i.e., cuidado farmacéutico;

e Apresentar e discutir questdes éticas, legais e morais vivenciadas no ambito da
industria farmac6eutica;

» Estimular o desenvolvimento de habilidades e atitudes importantes para formacgéao
pessoal e profissional dos estudantes, e.g., andlise critica continua, gestdao de tempo,
recursos e conflitos interpessoais, além de capacidades argumentativa, de
autoavaliacao e de avaliacdo dos pares;

e Estimular a capacidade de pesquisa, inovacao, empreendedorismo € o0
desenvolvimento de raciocinio légico e integrado.

CONTEUDO PROGRAMATICO

» Ferramentas da qualidade: Boas Praticas de Fabricacdo - RDC 17 (Sanitizacdo e
Higiene, Pessoal, Equipamentos e Instalacbes, Reclamacbdes e Recolhimento de
Produtos - RDC 55, Terceirizacdo e Analise por contrato, Auto-inspecao e Auditoria da
Qualidade, Documentos, BPF de Produtos Estéreis e Biologicos, BPF de cosméticos);
« Qualificagao e Validagéao;

* Qutras Ferramentas da Qualidade: Causa e efeito, Ciclo PDCA, 5S, 5 porqués,
Brainstorming, 5W2H, 8 Disciplinas, Fluxograma, TPM.

METODOLOGIA DE ENSINO

O conteudo sera ministrado na forma de aulas expositivas dialogadas, atividades
praticas (exercicios), discussdes coletivas da legislacdo vigente e de artigos
cientificos, dinamicas de grupo, seminarios e, se oportuno, visita técnica.

Serao utilizadas projecdes, videos, trabalho em grupo, discussdes coletivas e
ambientes virtuais de ensino/aprendizagem (portal didatico).

CRITERIOS DE AVALIACAO

4 Avaliacoes tedricas/praticas (Nota maxima atribuida igualmente para cada
avaliacdo: 15 pontos)

2 Seminarios individuais ou em grupo, a depender da quantidade de estudantes (Nota
maxima atribuida para cada atividade : 20,0 pontos)

Avaliacdo substitutiva:

Ao final do semestre, o(a) estudante que por ventura ndo tenha atingido ao menos
60% de rendimento nas quatro avaliacdes tedricas/praticas (36 pontos) devera realizar
uma Unica avaliacao substitutiva (contendo de 10 a 15 questdes objetivas) sobre os
conteudos de toda a disciplina (valor 60 pontos).

Obs: o(a) estudante devera ter frequéncia minima de 75 % na disciplina para néo ser
reprovado por falta.

BIBLIOGRAFIA BASICA

1. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
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Farmacopeia Brasileira. 52 ed., Rio de Janeiro: Ateneu, 2010. (volumes | e Il)

2. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 17 de 16 abril de 2010, Dispde sobre as
Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

3. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 17 de 02 de marco de 2007, Regulamento
Técnico para Medicamento Similar.

4. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 16 de 02 de mar¢o de 2007, Aprova
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.

5. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 136 de 29 de maio de 2003, Dispde sobre o
registro de medicamento novo.

6. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 55 de17 de marco de 2005, Notificacao de

desvio de qualidade de medicamentos

BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR

1. USP 41-NF 36. The United States Pharmacopeia 41th ed. and The National
Formulary 36 ed. Rockville, MD, 2018.

2. Periddicos de circulagdo nacional e internacional e.g., Revista Brasileira de
Ciéncias Farmacéuticas, Quimica Nova, AAPSPharmSciTech, Analytical Chemistry,
Biomedical Chromatography, Talanta, Dissolution Technology, International Journal of
Pharmaceutics, etc.

3. Website: www.anvisa.gov.br

4. Brasil, Ministério da Saude, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Resolucado de Diretoria Colegiada (RDC) 48 de 25 de outubro de 2013, Aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene

Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.
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