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Dados da Disciplina

Departamento: DEPARTAMENTO DE FARMACIA INDUSTRIAL

Cédigo: FID1012 Carga Horaria Total: 75 Créditos: 3
Nome: CONTROLE DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS
Objetivos

Conhecer os fundamentos, equipamentos e caracteristicas dos principais métodos inerentes ao Controle de
Qualidade Fisico-Quimico, Microbioldgico e Biolégico de produtos farmacéuticos, bem como, propiciar a execucéo e
discussao de resultados das técnicas realizadas, executadas de acordo com diretrizes legais e compendiais.

Contetdo Programatico

PROGRAMA
UNIDADE 1 - CONTROLE FiSICO-QUIMICO DE FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS E LIQUIDAS

1.1 - Fundamentos, caracteristicas, equipamentos e execucgao dos ensaios de peso médio, desintegracao, friabilidade, dureza, uniformidade de
doses unitéarias.

1.2 - Dissolugéo de formas farmacéuticas sélidas.

1.3 - Determinacéo de volume e teste de gotejamento.

UNIDADE 2 - METODOS ANALITICOS PARA DOSEAMENTO DE FARMACOS E MEDICAMENTOS

2.1 - Métodos volumétricos: condicdes e aplicacdes.

2.2 - Método por espectrofotometria no ultravioleta: aplicacdes na andlise qualitativa e quantitativa de farmacos e medicamentos.
2.3 - Método de cromatografia a liquido de alta eficiéncia: condi¢Ges e aplicagdes.

UNIDADE 3 - VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS

3.1 - Guias e legislacao pertinente.

3.2 - Metodologia para avaliagdo dos parametros de validagdo.

3.2 - Interpretacéo dos resultados.

UNIDADE 4 - ESTUDO DE ESTABILIDADE DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

4.1 - Classificagao e objetivos.

4.2 - Mecanismos de degradagao de farmacos.

4.3 - Principios de cinética quimica.

4.4 - Planejamento dos estudos de estabilidade.

UNIDADE 5 - CONTROLE DE QUALIDADE DE EMBALAGENS

5.1 - Embalagens de vidro: classificagéo e ensaios.
5.2 - Embalagens plasticas: materiais e ensaios.

UNIDADE 6 - CONTROLE MICROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS NAO-ESTEREIS

6.1 - Contagem em placas: métodos, execucgdo, interpretacéo dos resultados.
6.2 - Pesquisa de patbgenos: meios, ensaios bioquimicos.

UNIDADE 7 - CONTROLE MICROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS ESTEREIS
7.1 - Métodos, execucgdo, interpretacéo do resultado.

7.2 - Métodos de esterilizaggo: condi¢Ges, controles e validagao.

7.3 - Areas limpas: classificacao, certificacdo, cabines de seguranca biologica.

UNIDADE 8 - ENSAIO DE POTENCIA DE ANTIBIOTICOS

8.1 - Fundamentos, classificagdo, execugéo do ensaio.
8.2 - Interpretacéo do resultado, validagéo estatistica.

UNIDADE 9 - PRODUTOS BIOLOGICOS

9.1 - Origem natural e de biotecnologia. Uso terapéutico.

9.2 - Ensaios bioldgicos in vivo e in vitro.

9.3 - Metodologias para avaliagdo da qualidade.

UNIDADE 10 - EXPRESSAO DE PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS
10.1- Tecnologia do DNA recombinante para Somatropina.

10.2- Produtos biotecnoldgicos de uso terapéutico.
10.3- Controle de identidade, pureza, poténcia e teor; guias.
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UNIDADE 11- AVALIAGAO DE PIROGENIOS

11.1- Origem, efeitos farmacoldgicos.

11.2- Teste de endotoxinas bacterianas.

11.2- Testes e ensaios qualitativos e quantitativos, especificagdes.
UNIDADE 12 - AVALIACAO TOXICOLOGICA DE MEDICAMENTOS
12.1- Conceitos, fundamentos.

12.2- Toxicidade aguda, sub-aguda, sub-cronica e cronica.

12.3- Ensaios de DL50, teste de irritagdo dérmica.
12.4- Métodos alternativos.
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