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PROGRAMA DE DISCIPLINA

Curso FARMACIA

Disciplina CONTROLE DE QUALIDADE DE MEDICAMENTOS
Area: Ciéncias da Saude Carga Horaria: 54 horas/aulas (18 T + 36 P)
Periodo: 5° Periodo Turno: Diurno

Professor: Dr. Paulo Roberto da Silva Ribeiro

Pré — Requisitos:

EMENTA

Controle de qualidade de produtos farmacéuticos (alopatico, fitoterapico e
homeopatico) e cosméticos para uso humano e veterinario: andlise qualitativa e
guantitativa dos principios ativos e/ou farmacos, veiculos e excipientes, formas
farmacéuticas e cosméticas. Metodologias de verificacdo das caracteristicas fisico-
guimicas. Analise microbiologica. Métodos bioldgicos para verificacdo da presenca de
substancias e/ou microorganismos causadores de reagfBes adversas ao USUArio.
Métodos estatisticos aplicados a bioensaios.

OBJETIVOS

GERAL: Capacitar o aluno para avaliar a qualidade dos produtos farmacéuticos em
industrias de grande, médio ou pequeno porte (farmécia de manipulacéo) através de
andlise qualitativa e quantitativa das substancias ativas e dos produtos acabados,
utilizando-se metodologias analiticas volumétricas e instrumentais.

ESPECIFICOS:
e Capacitar o aluno para avaliar a qualidade dos produtos farmacéuticos segundo
critérios fisicos, quimicos e microbioldgicos.
e Desenvolver o espirito critico do aluno para a verificagdo da qualidade dos
produtos medicamentosos.
e Preparar relatorios de forma completa e concisa.
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CONTEUDO PROGRAMATICO TEORICO

PARTE TEORICA (18 HORAS)

UNIDADE | - INTRODUCAO AO CONTROLE DE QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS

1. Qualidade de medicamentos.

2. Influéncia da forma e da formula farmacéutica.
3. O laboratoério de controle de qualidade.

4. Metodologia aplicada.

UNIDADE Il - CONTROLE DAS PROPRIEDADES FISICAS E FiSICO-QUIMICAS
EM DIFERENTES FORMAS FARMACEUTICAS

1. Conceito.

2. Classificacgéo.

3. Tipos de ensaios e especificacao.

4. Avaliacdo das propriedades fisicas nas formas farmacéuticas solidas.

5. Avaliacdo das propriedades fisicas nas formas farmacéuticas semi-solidas.

UNIDADE 111 - CARACTERISTICAS E PROPRIEDADES DOS ENSAIOS
QUIMICOS UTILIZADOS NA ANALISE DE PRODUTOS ACABADOS E MATERIA-
PRIMA

1. Consideracdes gerais.
2. Métodos volumetricos;
3. Métodos cromatogréficos;

4. Métodos espectrofotométricos.

UNIDADE 1V - CONTROLE DE ESTABILIDADE DOS MEDICAMENTOS E
NORMAS APLICADAS AO REGISTRO DE RESULTADOS ANALITICOS

1. Introdugéo ao controle de estabilidade.

2. Programa de estabilidade.

3. Tipo de estabilidade.

4. Dados e exigéncias para estabilidade de produtos.

UNIDADE V - CONTROLE DE QUALIDADE MICROBILOGICO DE
MEDICAMENTOS

1. Introducéo ao controle microbioldgicos.
2. Tipos.
3. Especificages.
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PARTE PRATICA (36 HORAS)

1.

Apresentacdo do conteudo pratico, métodos de avaliacdo e regras de seguranca.

2. Técnicas de amostragem: definicdo e procedimentos.
3.
4

. Técnicas de controle fisico-quimico: determinacdo do pH, do Ponto de fusdo e

Testes fisicos realizados em formas farmacéuticas solidas.

solubilidade de principios ativos.

5. Técnicas de controle quimico qualitativo para principios ativos.

6. Técnicas de controle quimico quantitativo para principios ativos e formas

farmacéuticas acabadas.

7. Técnicas de controle quimico de fitoterapicos.

Técnicas de controle biologico.

METODOLOGIA:

Aulas expositivas e ou dialogadas;

Utilizacdo das técnicas de seminérios, debates e trabalhos em grupos;

Aulas praticas demonstrativas;

Questionérios discursivos e estudos dirigidos;

Exercicios de aprendizagens.

Os alunos ao longo do periodo letivo realizardo as seguintes atividades didaticas:
v' Resolucao de exercicios, estudos dirigidos e questionarios discursivos;
v' Relatérios das aulas praticas;
v’ Participacdo e apresentacdo de seminarios.

RECURSOS METODOLOGICOS:

Aulas expositivas no quadro, utilizagdo de transparéncias, textos e multimidia;

Aulas praticas no laboratdrio.

AVALIACAO:

Além das provas escritas e testes, o aluno deverd ter, ainda:

v’ Participado em trabalhos individuais e/ou em grupo;

<\

Participacdo ativa em seminarios;

(\

Participado dos relatorios das aulas praticas;

\

Exercicios, estudos dirigidos e questionarios discursivos;
v Freqliéncia, pontualidade e interesse demonstrados.
A avaliacdo de segunda chamada sera realizada no final do periodo.

Na avaliagdo do desempenho do aluno na disciplina serdo consideradas as notas

dos relatérios, dos testes e das provas da seguinte forma:
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e Média dos relatorios: MR

e Média dos testes e seminérios: MT
e Média das provas: MP

e Média final: MF

(MRX) + (MTxL) + (NPx2)
4

MF =
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