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~: __EMENTA (Unidades Didaticas)

IGestﬁo da qualidade; politica e sistemas da quziidade; garantia da qualidade: conceitos e fundamentos,
organizagdo e fungdes, recomendacdes e normas de regulamentagdo (BPF, BPL). Filosofias e
programas de qualidade: 5Ss, ISO 9000 e TQC. Controle da qualidade: fungdo, organizagio e
estrutura. Estudos dos aspectos operacionais e metodolégicos relativos as diversas técnicas analiticas
(fisicas, fisico-quimicas), bem como aos diversos testes fisicos, fisico-quimicos e quimicos aplicados a
avaliagio da qualidade de insumos e formas farmacéuticas ou cosméticas. Métodos estatisticos;
amostragem; atributos de fnetodologia analitica e controles-de-processo. Insumos farmacéuticos e
correlatos: especificagdes - identidade pureza e teor, analises na liberagdo de insumos; documentacio;
escolha de fornecedores e substincias de referéncia. Produtos alopiticos: formas farmacéuticas solidas e
liquidas orais, formas semi-s6lidas, formas parenterais e outras formas farmacéuticas convencionais e de
tendéncia atual; especificagdes oficiais e atributos de qualidade. Produtos fitoterdpicos: estrativos e
formas derivadas; métodos farmacopeicos. Cosméticos: insumos, formas tecnoldgicas, atributos e
técnicas de controle. Produtos homeopiticos: insumos, formas potenciadas, métodos farmacopeicos de
anilise. Embalagem: fun¢do protetiva; tipos, materiais e propriedades; amostragem; provas de
adequabilidade/adequacdo. Estabilidade: conceitos e metodologia de medida e predigdo, determinagio
dos atributos de reag3o; prazos de validade.

Validagdio analitica . Aspectos legais no controle de qualidade. Laboratério de Controle de
qualidade: estrutura fisica, certificagdo, ensaio de proficiéncia, credenciamento, habilitagdo na Reblas;
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International confcrence on harmomsanon of techmxcal requeriments for reglstratlon o
pharmaceuticals for human use. Extension of the ICH text on Validation of analytical procedures.
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NBR 180 9001. ABNT Assoczagﬁo Brasxlexra de Normas Técruca, dez 2600 -
INMETRO. Critérios para o credencimento de Iaboratonos dc ensaxo segundo 0s prmcxpxos das boas
préticas de Iaboraténo BPL— dxspomvei em:
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Reso!ucéo RDC'n.° 134 de'13 de julho de 2001, DOU de‘ 161‘07191,
Resolugdo RDC N° 33, de 19 de abril de 2000.

VALLE, B.; BICHO, G.G.; ISO/IEC 17025: A nova norma para laboratomos de ensaios e calibragio.
Revista Metrelégia Instrumentacﬁo Laboratérios & Controle de Processos, Ano I, n.® 5, abril de
2001.

FARMACOPEIA Brasileira. 4. Ed. Sdo Paulo: Atheneu, pt. 1, 1988

FARMACOPEIA Brasileira. 4. Ed. S3o Paulo, pt. 2, 1996

BRITISH Herbal Pharmacopeia. 4. ed. England: Brithish Herbal Medicine Association, 1996.
THE UNITED States Pharmacopeia. 25 ed. Rockville: United State Pharmacopeia Convention.
2001.

BRASIL. Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977. Submete a sistema da vigildncia sanitaria os
medicamentos, insumos farmaceutxcos drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes
e outros. Didrio Oficial da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 5 | jan. 1977. Disponivel em:

BRASIL. Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Disde sobre a vigildncia a que ficam sujeitos
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes € Qutros
produtos e d& outras providéncias. Didrio Oficial da Repiiblica Federatica do Brasil, Brasilia, 24 de
set. 197. Disponivel em:
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