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Il - EMENTA

Conceito integral de qualidade, Sistema da Qualidade, organizacédo do controle de qualidade, analise de embalagens, Conceitos em validagao,
desenvolvimento de metodologia analitica, preciséo, exatidao, especificidade/seletividade, linearidade, limites de detecgao e quantificagao, célculos,
robustez, amostragem, padronizacgao, limpeza de materiais, calibragdo Validagdo de metodologias analiticas e calculos de estabilidade de
medicamentos; controle microbiol6gico de produtos manufaturados: medicamentos néo estéreis e cosméticos, controle da contaminacéo microbiana
durante a manufatura, riscos associados a contaminagédo microbiana. Analise da qualidade dos produtos farmacéuticos e cosméticos quanto as
caracteristicas fisicas e fisico-quimicas, através de isolamento, identificagdo e doseamento das substancias farmacologicamente ativas, utilizando
processos analiticos gravimétricos, volumétricos e instrumentais. Métodos bioldgicos e microbioldgicos para determinagéo da atividade de principios
ativos. Decomposigdo de farmacos e estratégias para estudo de estabilidade de medicamentos. Métodos estatisticos aplicados a bioensaios.

Il - OBJETIVOS

A disciplina tem por objetivo introduzir os discentes em aspectos de gestéo e garantia da qualidade de medicamentos, gestao de processos
industriais farmacéuticos, desenvolvimento e validagdo de métodos analiticos e bioanaliticos, desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos
(sintéticos ou fitoterapicos) e processos industriais farmacéuticos, Além de aspectos avancados em Biofarmacia.

IV - CONTEUDO PROGRAMATICO

1. 1. Garantia da Qualidade na industria farmacéutica e de cosméticos :
- Aplicacdo da Norma NBR ISSO IEC 17025

- Conceito integral de qualidade;

- Requisitos técnicos e de geréncia

- AgOes preventivas e corretivas

- Sistema de auditorias

- Andlise critica dos resultados

- Métodos de ensaios, calibragdo e validagao

- Sistema de rastreabilidade de medig6es

- Garantia da qualidade dos ensaios

2. 2. Boas Préticas de Fabricacédo e Controle (BPFC)

- Legislacdes — ANVISA e FDA — Sistema de Auto-inspe¢éo
- Registro de medicamentos Fitoterapicos —

- Validagao de processo farmacéutico

- Controle de qualidade do processo industrial farmacéutico

3. 3.Teoria do Erro e técnicas de amostragem

- Preparacéo do analista (o analista recém-formado e o experiente)

-Definicao de preciséo e exatiddo

- Avaliag&@o de erros em métodos analiticos

- Emisséo da variabilidade em ensaios analiticos

- Estatistica paramétrica (média, desvio padréo, intervalo de confianca)

- estatistica ndo-paramétrica (teste do qui-quadrado)

- Técnicas de Amostragem

- Curva caracteristica de operagao e nivel de qualidade aceitavel

- Planos de amostragem

4. 4.Estudo de Estabilidade de Medicamentos

- Planejamento de estudo de estabilidade de medicamentos e cosméticos e fotoestabilidade
- Métodos de andlises de principios ativos, produtos de degradagdo e compostos relacionados.
- Cinética de Ahrrenius e modelos de célculo de tempo de vida Util de medicamentos.

5. Avaliacéo escrita AV1

6. 6. Aspectos avancados da qualidade tecnolégica de matérias-primas farmacéuticas. Biofarmacia

7. 5.Validacao de métodos analiticos e bioanaliticos

- Conceitos de validagdo

- Validagao analitica de acordo com as resolugGes daS agéncias reguladoras

- Fases da validagéo

- Pré-validacéo (amostragem, coleta de amostra, métodos de extracdo, métodos de quanitificacéo)

- Validagao de métodos analiticos (seletividade, recuperacéo, linearidade, precisdo e exatidao, limites, robustez)
- Emisséo dos resultados de validagéo

8. 7 - seminarios |

etermination of bioactive nitrile glycoside(s) in drumstick

(Moringa oleifera) by reverse phase HPLC, Food Chemistry 105 (2007) 376—382.

2- Qualitative and quantitative analysis of four species of Curcuma rhizomes using twice development thin layer chromatography, Journal of
Pharmaceutical and Biomedical Analysis 48 (2008) 1024-1028

9. Seminarios Il

2- Profiling selected phytochemicals and nutrients in different tissues

of the multipurpose tree Moringa oleifera L., grown in Ghana, Food Chemistry 122 (2010) 1047-1054.



4 - Validation of a Method for Determination of Ampicillin in Human Plasma using LC-DAD, Journal of Chromatographic Science, Vol. 47, October
2009.
10. Avaliagéo Escrita Av2

11. Seminérios IlI

3 - Quinovic acid glycosides purified fraction from Uncaria tomentosa

induces cell death by apoptosis in the T24 human bladder

cancer cell line. Fabricia Dietrich a, Samuel Kaiser b, Liliana Rockenbach a, Fabricio Figueir6 a, Leticia Scussel Bergamin a,

Fernanda Monte da Cunha ¢, Fernanda Bueno Morrone d, George Gonzalez Ortega b, Ana Maria Oliveira Battastini. Food and Chemical Toxicology
67 (2014) 222-229

12. Seminarios IV

4 - Genotoxicityandcytotoxicityofoxindolealkaloidsfrom Uncaria

tomentosa (cat's claw):Chemotyperelevance. Samuel Kaiser a,n, AndersonRamosCarvalho a, VanessaPittol a, FabriciaDietrich b,
FabianaManica b, MichelMansurMachado c, LuisFlavioSouzadeOliveira c,

Ana MariaOliveiraBattastini b, GeorgeGonzalezOrtega. Journal ofEthnopharmacology189(2016)90-98

13. Seminarios 5 - Serum metabolomics reveals the mechanistic role of functional foods

and exercise for obesity management in rats, JJournal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis 142 (2017) 91-101.

14. Seminérios VI - Dissolution method for delapril and manidipine combination

tablets based on an absorption profile of manidipine

Vitor Todeschini a,b,n, MaximilianoS.Sangoi a,b, GustavoK.Goelzer b, JaisonC.Machado b, Clésio S.Paim c, BibianaV.Araujo b, NadiaM.Volpato,
Journal ofPharmaceuticalAnalysis6(2016)49-55, http://dx.doi.org/10.1016/j.jpha.2015.10.002

15. Seminarios VI - Analysis of 44 pharmaceuticals consumed by elderly using liquidchromatography coupled to tandem mass spectrometry,
spectrometryCristian Gomez-Canela*, Teresa Sala-Comorera, Victor Pueyo, Carlos Barata, Silvia LacorteDepartment, Journal of Pharmaceutical
and Biomedical Analysis 168 (2019) 55-63

16. Seminarios VIII - Development and validation of an HPLC-UV method for simultaneousdetermination of sildenafil and tramadol in biological
fluids:Application to drug-drug interaction study

studyHosam Eldin Dahshana, Mohamed A. Helala,b, Samia M. Mostafaa,Mohamed Saleh Elgawisha, Journal of Pharmaceutical and Biomedical
Analysis 168 (2019) 201-208

17. Avaliacéo da Disciplina

V - METODOLOGIA

A metodologia de ensino envolveu aula tedricas com o uso do recurso datashow e/ou retroprojetor e pesquisa em sala de aula sobre sistema da
qualidade e gestéo da qualidade, além de seminarios de apresentagdo oral sobre estabilidade de medicamentos e biofarméacia avancada.

A disciplina envolveu conteldo teérico com os seguintes temas:

1. Garantia da Qualidade na industria farmacéutica e de cosméticos :

- Aplicac@o da Norma NBR ISSO IEC 17025

2. Boas Praticas de Fabricagdo e Controle (BPFC)

- Legislagbes — ANVISA e FDA - Sistema de Auto-inspegéo

- Registro de medicamentos Fitoterapicos —

- Validagao de processo farmacéutico

- Controle de qualidade do processo industrial farmacéutico

3.Teoria do Erro e técnicas de amostragem

- Teoria da precisdo e exatiddo

- Limites de quantificacdo

- Controle do erro analitico

- Amostragem e tipos de amostragem

- Aplicac@o de métodos de amostragem na industria farmacéutica

-Curvas caracteristica de operacéo e tabelas e planos de amostragem seg ABNT

4 Estudo de Estabilidade de Medicamentos

- Planejamento de estudo de estabilidade de medicamentos e cosméticos e fotoestabilidade
- Métodos de andlises de principios ativos, produtos de degradagéo e compostos relacionados.
- Cinética de Ahrrenius e modelos de calculo de tempo de vida util de medicamentos.

5.Validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos

- Conceitos de validacéo

- Validagao analitica de acordo com as resolugdes daS agéncias reguladoras

- Fases da validacéo

- Pré-validacéo (amostragem, coleta de amostra, métodos de extragdo, métodos de quanitificagdo)

- Validagdo de métodos analiticos (seletividade, recuperacéo, linearidade, precisdo e exatidao, limites, robustez)
- Emisséo dos resultados de validagao

6. Aspectos avancados da qualidade tecnoldgica de matérias-primas armacéuticas. Biofarmécia

Os seminarios envolveu temas integrativos com a biofarmécia clinica, estabilidade de medicamentos processo industrial farmacéutico, bioanalises,
andlise e tecnologia de medicamentos fitoterapicos proteoma, os quais foram divididos em grupos de 4 alunos para estudos em grupo, compreensao
e elaboragao da apresentacgéo oral para discuss@o em grupo coletivo. Os artigos cientificos foram selecionados nos periodicos da capes Qualis Al,
A2 eBl.

Temas:

1 - Biophysics in cancer: The relevance of drug-membrane
interaction studies, Biochimica et Biophysica Acta 1858 (2016) 2231-2244.

2- Silk Sericin-Functionalized Bacterial Cellulose as a Potential Wound-
Healing Biomaterial, Biomacromolecules 17 (2016) 3076-3084.

3 - All-natural composite wound dressing films of essential oils encapsulated in sodium alginate with antimicrobial properties, International Journal of
Pharmaceutics 463 (2014) 137-145
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4 - Engineering and evaluating drug delivery particles in
microfluidic devices, Journal of Controlled Release 190 (2014) 139-149.

5 - Controlled antiseptic release by alginate polymer films and beads, Carbohydrate Polymers 92 (2013) 176— 183.
VI - AVALIACAO

O sistema de avaliacéo foi composto por: 1) 12 avaliacédo escrita + 22) fichamentos de cada aula ministrada e participacdo em sala de aula; 2) 32
avaliacdo escrita + exercicio (teoria do erro e técnicas de amostragem, validacdo de metodologia analitica); 4) seminarios sobre estudos de
estabilidade de medicamentos e aspectos avangados em Biofarméacia. A média de 1 + 2 + 3 + 4 correspondeu as notas AB1 e AB2. O discente que
ndo atingiu 21 pontos ou média 7, realiza a prova de reavaliagdo da avaliagdo com menor nota. O discente que conseguir atingir 15 pontos ou média
5,0 tera direito a realizar prova final.
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