UNIVERSIDADE PRESBITERIANA MACKENZIE

Unidade Universitaria: C.C.B.S. — Centro de Ciéncias e Biologicas e da Saude

Componente Curricular: exclusivo de curso ( X ) Eixo Comum () Eixo Universal ()

Curso: Farmacia

Medicamentos

Nucleo Tematico:

Disciplina: Controle de Qualidade

Cddigo da Disciplina:

ENEX 50186
Professores: DRT: 1159242 Semestre Letivo:
Leticia Caramori Cefali 1°/2024

Carga horaria: 6 horas aula

) Laboratério

(x
(x
( )EaD

) Sala de aula

Etapa: 62 integral

Ementa:

Conceitos gerais do Controle de Qualidade. Anadlise farmacopeica. Padrbes farmacéuticos.
Metodologia analitica aplicada ao Controle de Qualidade Fisico-quimico e Biolégico de insumos
farmacéuticos, medicamentos e cosméticos. Controle em processo de medicamentos e cosméticos.
Controle de qualidade de materiais de acondicionamento e embalagem. Estudo de estabilidade de
medicamentos. Validagao de metodologia analitica. Conceitos Gerais em Controle de Qualidade
Bioldgico. Monitoramento Ambiental e Pessoal. Controle de Qualidade de Medicamentos estéreis
e nao-estéreis. Cuidados em areas limpas. Métodos alternativos para empregados em Controle de

Qualidade Bioldgico.

Objetivos:
Conceitos Procedimentos e Habilidades Atitudes e Valores
Identificar e conhecer os|Utilizar normas farmacopeicas e |Interessar-se pela atuagcdo do

aspectos relacionados com o0

conceito de Qualidade Total,
Garantia de Qualidade e atuacao
do controle de qualidade em
estabelecimentos farmacéuticos.

legislagdo  relacionada  aos
processos de controle de
qualidade de medicamentos e
cosmeéticos por métodos fisicos,
fisico-quimicos e bioldgicos.

profissional farmacéutico no
controle de qualidade em
estabelecimentos farmacéuticos.
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Conteudo Programatico:

1.

Introdugao ao Controle de Qualidade.

2. Legislacdo vigente (RDC 658). Mercado de trabalho. Boas praticas de fabricagdo. POPs. Auditoria.
SAC. Tipos de produtos a serem testados (MPs, produto semi e acabado, embalagens).

3. Implementagio de laboratdrio de controle. Tipos de ensaios realizados (quimicos, fisico-quimicos e
microbiolégico). Padrdes analiticos.

4. Ensaios quimicos e fisico-quimicos de Mps (organoléptico, pH, densidade, cinzas, perda por secagem
e dessecacao, granulometria, pureza).

5. Ensaios quimicos e fisico-quimicos de Mps (organoléptico, pH, densidade, cinzas, perda por secagem
e dessecacgao, granulometria, pureza).

6. Ensaios quimicos e fisico-quimicos de produtos semi e acabado (peso médio, dureza, friabilidade,
dissolugao, desintegracdo).

7. Ensaios quimicos e fisico-quimicos de produtos semi e acabado (pH, viscosidade, doseamento -
titulagéo).

8. Doseamento (cromatografias e espectroscopia — Lei de Lambert-Beer, curva de calibragéo).

9. Validagado de metodologia analitica.

10. Controle de qualidade microbioldgico.

11. Biosseguranga.

12. Controle de qualidade de embalagens.

13. Controle de qualidade da agua.

Metodologia:

Prelecdo dialogada com os conceitos de fisica, quimica, microbiologia, bioestatistica,
farmacotécnica, farmacognosia, cosmetologia, deontologia e administragao utilizados em controle de
qualidade.

Aulas expositivas que incluem conceitos e fundamentos envolvidos nas analises fisicas, fisico-
quimicas e bioldgicas de insumos farmacéuticos, materiais de acondicionamento e embalagem,
formulagdes magistrais, especialidades farmacéuticas e produtos cosméticos.

Aulas praticas que incluem a apresentacdo de diferentes testes envolvidos na descrigao,
identificacdo, ensaios de pureza e doseamento de insumos farmacéuticos, materiais de
acondicionamento e embalagem, formula¢cdes magistrais, especialidades farmacéuticas e produtos
cosmeéticos.

Apresentacado de seminario sobre assuntos de interesse no controle de qualidade.

Aulas gravadas e disponibilizadas no formato de links do Google Drive, com a disponibilizagao do
link via Moodle.

Aulas sincronas utilizando o Zoom, com a disponibilizagao do link via Moodle e Whatsaap.
Recursos audio-visuais utilizados: projetor multimidia.

Critério de Avaliagao:

N1

Atividade avaliativa tedrica (P7)
Relatérios (P3)

N2

Atividade avaliativa tedrica (P5)
Relatérios (P1)

Leitura critica de seminarios (P1)

Prova Avalia (ponto de participagéo (0,5)
Trabalho Interdisciplinar (P3)
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Nota final = N1 + N2/2

Sera considerado aprovado o discente que obtiver:
| — Frequéncia minima de 75% (setenta e cinco por cento) da carga horaria do Componente

Curricular;
Il — Média final igual ou superior a 6,0 (seis).

IMPORTANTE:

O discente tera a oportunidade de substituir uma atividade avaliativa (a de maior peso), em que tenha se
ausentado.

A avaliagdo substitutiva sera realizada em um Unico evento, somente ao final do semestre
letivo, conforme Calendario Académico estabelecido pela Reitoria.

Se o aluno ndo atingir a média de 6,0, podera realizar a Prova Final (PAFE) ao final do semestre.

Bibliografia Basica:
e GIL,E.S.; ORLANDO, R.M. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 3.ed.
Campo Grande: Ed. Uniderp, 2010. 511p.

o FARMACOPEIA Brasileira. 5.ed. Brasilia. ANVISA. Vol1 e Vol2. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/volume1.pdf;
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/volume2.pdf

e PINTO, T.J.A.; KANEKO, T.M.; OHARA, M.T. Controle biolégico de qualidade de

produtos farmacéuticos, correlatos e cosméticos. 2.ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2003. 325p.

Bibliografia Complementar:

e GENNARO, A. In: Remington’s: The Practice of Pharmaceutical Sciences. 20°Ed.
Guanabara Koogan, Rio de Janeiro, 2005.

e HARRIS, D.C. Analise quimica quantitativa. 5.ed. Rio de janeiro: LTC Editora, 2001. 862p.

¢ KOROLKOVAS, A. Anadlise farmacéutica. Rio de Janeiro:Guanabara Koogan, 1988. 208p.

e MORITA, Tokio; ASSUMPCAO, Rosely Maria Viegas. Manual de solugdes, reagentes e
solventes: padronizagdo, preparacgao, purificagdo indicadores de seguranga descarte de produtos
quimicos. 2. ed., reimpr. Sdo Paulo: Edgard Bllcher, 2009. 675 p.

e VOGEL, A.l. Andlise quimica quantitativa. 6.ed. Rio de Janeiro: Livros Técnicos e
Cientificos, 2002. 462p.



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/volume1.pdf%3B
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/volume2.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cd_farmacopeia/pdf/volume2.pdf
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SEMANA | DATA CONTEUDO TEORICO CONTEUDO PRATICO
Aula pratica: Apresentagéo da
disciplina. Conceitos e importancia
sobre controle e garantia de
1a 09-02 qualidade. (aula 1).
Aula pratica 13-02: Feriado. Aula
Feri pratica 16-02: Teoria - Padrbes
eriado. o
analiticos e amostragem. (aulas 2 e
i 3).
28 13-02 13-02/ )
16-02
Ensaios quimicos e fisico- Aula pratica 20-02: Preparacao de
20-02 quimicos de Mps sdlidas. 20-02/ solugdo padrédo de NaOH. Aula
32 (aula 4) 23-02 pratica 23-02: Controle de qualidade
de matérias-primas sodlidas.
Aula pratica 27-02: Controle de
27-02 Ensaios quimicos e fisico- qualidade de matérias-primas
42 quimicos de Mps liquidas. 27-02/ liquidas e semissoélidos. Aula pratica
(aula 5) 01-03 01-03: Gestéao de residuos — mesa
redonda.
Eir;"sniilc())ss éq:ln:(l)(;oustoesflsselc;ﬁ-e Aula pratica 05-03: Estudo de caso —
52 05-03 q P estabilidade de formulagdes. Aula
acabado. Esfudo de 05-03 ratica 08-03: Discussdo dos
estabilidade (aula 6). 08-03 P p
resultados.
CQ de comprimidos (peso
62 médio, dureza, Aula préatica 12-03: Controle de
12-03 friabilidade, dissolugéo, 12-03/ qualidade de comprimidos. Aula
desintegracdo) (aula 7). 15-03 pratica 15-03: Ensaio de dissolugo.
19-03 Doseamento Aula pratica 19-03: Doseamento de
7a (cromatografias e 19-03/ AAS - titulagéo. Aula pratica 22-
espectroscopia) (aula 8). 03: Doseamento de paracetamol.
22-03
8° Aula pratica 26/03: D t
) ) ula pratica : Doseamento por
26-03 Cromatografia (aula 9). 26-03/ HPLC. Aula pratica 29-03:
29-03 ;
Feriado
Aula pratica 02-04: Preparacao de
- ‘s ) seminario. Aula pratica 05-04:
9 02-04 Atividade avaliativa 02-04/ Devolutiva da P1 e teoria
(compor N1) 05-04 ! . ~
Cromatografia - continuagéo. (aula
09).
. Validagao de método Aula pratica 09/04: Validagéo de
10 09-04 (aula 10) 09-04/ métodos. Aula pratica 12-04:
12-04 Preparagéo para o seminario.
112 Aula préatica 16/04: Controle
16-04 Controle de qualidade 11650041 microbioldgico. Aula pratica 19/04:

microbioloégico (aula 11).

Leitura de placas e Teoria -
Continuagdo. Controle de qualidade
microbioldgico (aula 12)




Aula pratica 23/04: Controle de

23-04
Biosseguranca (aula 13) e qualidade da agua (teoria e pratica).
122 Sala limpa (aula 14) 23-04/ Aula pratica 26/04: Controle de
26-04 qualidade de embalagens. (aula 16).
132 30-04 -
Semana académica 30-04/ Semana académica
03-05
142 Aula pratica 07/05: Avalia. Aula
07-05 Avalia 07-05/ pratica 10/05: Controle de
10/05 qualidade de embalagem.
= Aula pratica 14/05: Apresentacao
15 14-05 Aprse::‘?r:ggs)c;fios 14-05/ | dos seminarios. Aula pratica 17/05:
Revisao para a P2.
17-05
. Atividade avaliativa Aula pratica 21-05. Devolutiva da
16 21-05 (compor a N2) 21-05/ P2. Aula pratica 24-05: Devolutiva
24-05 da P2.
17 28-05 28-05/ | Paraasub. Aula pratica 31-05:
31-05 Feriado.
182 04-06 Avaliagao 04-06/
Substitutiva 07-06 Devolutiva da sub.
11-06/ .
a - PAFE.
19 11-06 14-06 Vista da PAFE
202 18-06 Vista da PAFE 21-06 Encerramento do semestre.
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Centro de Ciéncia Bioldgicas e da Saude — Curso de Farmacia

Unidade Universitaria:

CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE

Componente Curricular: exclusivo de curso (X) Eixo Comum (') Eixo Universal ( )

Curso: Farmacia

Nucleo Tematico: Medicamentos

Disciplina: HOMEOPATIA

Codigo da Disciplina: ENEX 50519

Professor: Margarete Akemi Kishi |DRT: 1128247

Semestre Letivo: 2024-1

Carga horaria:

(X) Sala de aula
(X) Laboratodrio

Etapa: 62 etapa

Ementa:

Estudo dos principios filoséficos e cientificos da Homeopatia. Analise tedrica e pratica da
farmacia homeopatica e do ambiente da industria de medicamentos homeopaticos, dos
procedimentos de sistema de garantia de qualidade do medicamento e das preparacgdes
homeopaticas. Conceituagao da Farmacotécnica especifica; da fundamentagao da prescri¢cao do
medicamento, de acordo com os principios bioéticos e legais. Introducéo a Politica Nacional das
Praticas Integrativas e Complementares no SUS.

Objetivos

Objetivos Conceituais

Conhecer os fundamentos
tedricos e praticos que
permitam a manipulacao e
producdo do medicamento
homeopatico, a prestacao da
Assisténcia Farmacéutica, e a
prescricdo do medicamento.
Despertar no aluno a percepgao
sobre a atuacgéo do
Farmacéutico Homeopata no
sistema de saude.

Objetivos Conceituais

Conhecer os fundamentos
tedricos e praticos que
permitam a manipulacao e
producdo do medicamento
homeopatico, a prestacao da
Assisténcia Farmacéutica, e a
prescricdo do medicamento.
Despertar no aluno a
percepg¢ao sobre a atuacao do
Farmacéutico Homeopata no
sistema de saude.

Objetivos Conceituais

Conhecer os fundamentos
tedricos e praticos que
permitam a manipulagao e
produgao do medicamento
homeopatico, a prestacao da
Assisténcia Farmacéutica, e a
prescricdo do medicamento.
Despertar no aluno a
percepcao sobre a atuacao do
Farmacéutico Homeopata no
sistema de saude.
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Conteudo Programatico

1. Filosofia: filosofia da ciéncia, filosofia homeopatica, vitalismo;

2. Histéria: histéria da medicina, histéria da farmacia, histéria da homeopatia;

3. Fundamentos da Homeopatia: principios da homeopatia, saude e doenca, escolas
homeopaticas;

4, Semiologia: no¢des de matéria médica, repertério, consulta homeopatica e de terapéutica
homeopatica;

5. Medicamento Homeopatico: conceitos, classificagdo, origem, nomenclatura, sinonimia,

vias de administracdo e eliminagao, acdo do medicamento homeopatico, farmacopeias

homeopaticas;

6. Farmacia Homeopatica: estrutura organizacional para a farmacia homeopatica (recursos

fisicos, recurso humanos, administragao), boas praticas de manipulagao e dispensacgao,

prescricdo homeopatica, relacdo entre o médico, o paciente e o farmacéutico e o paciente;

7. Farmacia Clinica e Homeopatia

8. Garantia de Qualidade: controle de qualidade, boas praticas de manipulagao, sistema de
garantia de qualidade;

9. Farmacotécnica homeopatica: insumos inertes, forma farmacéutica basica, forma

farmacéutica derivada, forma farmacéutica de uso externo, bioterapicos.

10. Politica Nacional das Praticas Integrativas e Complementares

Metodologia
e Aulas tedricas: presenciais
As atividades tedricas da disciplina serdo desenvolvidas através de aulas expositivas
com participagao dos alunos através de discussoes, trabalhos escritos e estudos dirigidos
e apresentagao de seminario. Os recursos utilizados serdo equipamentos audiovisuais
utilizados, quadro negro e projetor multimidia.

e Aulas praticas: presencial
As aulas praticas serdo desenvolvidas em grupos, cabendo aos mesmos, a entrega de
discusséao dos resultados obtidos e das conclusdes observadas. Os alunos serao avaliados
através de conceito quanto a participacao, organizagao e responsabilidade no ambiente
laboratorial.
* Antes de cada aula serdo fornecidos os roteiros e as explicagdes necessarias para
a execuc¢ao do trabalho pratico, procurando induzir o aluno a entender suas
diversas fases.
* Durante as aulas praticas, o docente acompanhara de perto o desenvolvimento e o
desempenho dos alunos.
* No final das préticas serdo solicitados e discutidos os resultados obtidos através
de relatorios.

Critério de Avaliagcao
Segundo o ATO A-RE- 27/2020 de 12 de agosto de 2020, Capitulo VI, da Avaliagéo do
Rendimento Escolar — Sec¢ao | a IV:
* De acordo com o Art. 50, a avaliagao do rendimento escolar da disciplina sera calculada da
seguinte forma:
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I) A Média Final (MF): correspondente a média das Notas Intermediarias (NIl e NI2), ponderadas
pelos respectivos pesos de soma 10 (dez), a qual podera ser acrescida a Nota de Participagao (NP), a
saber:

MF=[(NIl x Peso NIl + NI2 x Peso NI2) / 10)] + NP

II) A Média Final (MF) reflete oresultado referente ao rendimento escolar, sendo:

a) @ mesma Média Intermediaria, caso esta seja igual ou superior a 6,0

ou

b)a média aritmética da Média Semestral e da Nota da Avaliagéao Final, quando a Média
Semestral for menor que 6 (seis).

* De acordo com o Art. 51, sera considerado aprovado o discente do curso presencial que
obtiver:

[) Se MS 2 6,0 e frequéncia 2 75% — aluno APROVADO na disciplina com MF = MS
II) Se frequéncia < 75% — aluno REPROVADO
[l1) Se MS < 6,0 e frequéncia 2 75% — possibilidade de realizacédo da PAFE

Se a

Neste caso: MF = (MS + PAFE) / 2
MF 2 6,0 e frequéncia 2 75% — aluno APROVADO na disciplina

* De acordo com o Art. 56 e 57 — Avaliagoes Substitutivas

O discente que se ausentar de algum evento avaliativo que compde a NIl ou a NI2
podera realizar a Avaliagao Substitutiva;

No caso de o aluno ter se ausentado de mais de um evento avaliativo, sera substituida a
avaliacao de maior peso.

A Avaliagcao Substitutiva devera contemplar todo o conteido programatico do
componente curricular.

A Avaliagcédo Substitutiva sera realizada em um uUnico evento para cada componente
curricular, somente ao final do semestre letivo, conforme Calendario Académico,
estabelecido pela Reitoria.

= Detalhamento das Avaliagdes na disciplina:

MF = [(4 x N1) + (6 x N2) / 10] + NP
Onde: N1 corresponde a média de 1° bimestre; N2, a média de 2° bimestre.
NP = Sistema Avalia — Valor Maximo 0,50

N1 = [(A1 x 6) + (TR x 2) + (Disc x1) + (L x 1)] / 10
N2 = [(A2 x 2,5) + (S x 1,5) + (APL x 5) + (L x 1)] /10

Onde:

- Ax = AVAIACAO PARCIAL: A1 (Primeira Avaliagéo Parcial escrita) ou A2 (Segunda
Avaliagao Parcial escrita); O CONTEUDO DAS AVALIACOES E CUMULATIVA.
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A1 = Avaliacao individual (7,00) + Atividade sala (3,00)
A2 = Avaliacao individual

- TR = Trabalho
- L = Atividade de aula pratica em grupo
- Corresponde as atividades que envolve as aulas praticas — PRE E POS AULAS
no moodle.
- Avaliagao individual - envolvem as atividades de habilidades em organizar,
executar boas praticas e resolver de desafios na técnica de manipulagao.
- Disc = Atividade individual em sala de aula: discussées, solu¢des de problemas,
respostas os questionamentos
- § = Seminario
- APL:
- Corresponde as avaliagdes PRATICAS EM GRUPO, que envolvem as
atividades de habilidades da disciplina (avalicao pratica em laboratério ou
teoria da pratica no moodle) e apresentagdao em sala de aula da Matéria
Médica que envolve as habilidades clinicas da disciplina;
- Avaliagéao individual

@ AVALIACAO PRATICA: Andlise de uma prescricdo médica, atendimento a
solicitacdo da prescricdo com questdes dissertativas, exercicios sobre todo
conteudo tedrico e pratico desenvolvido no periodo até a data darespectiva
prova.

@ MATERIA MEDICA: APRESENTACAO VISUAL (PPT) E ORAL de até 15
minutos.

- Para a avaliacao serao consideradas a apresentagao, o conteudo tedrico
solicitado, atendimento aos questionamentos da sala e/ou professor. E
obrigatério que todos os membros do grupo participem na apresentagao
oral. A nota de avaliagao é INDIVIDUAL e ndao necessariamente igual a todos
os membros do grupo, as questdes serdo de forma individual e pode ser
perguntado qualquer parte do assunto da apresentacao.

1 Apresentacdo escrita: ITENS OBRIGATORIOS
- Origem e método de preparacgao

- Farmacologia e Toxicologia

- Método de obtencao e preparagao — Farmacotécnica
- Prescricao Farmacéutica em doencgas auto limitantes
- Estudo de casos

- “Personagem” que caracterize o “mental/emocional” da matéria médica
escolhida
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> ATENCAO!!!
***Entregar apresentagao impressa e pode ser em formato de 2 slides por pagina (ou + se
legivel). ***Devera também ser enviado ao professor a apresentacao salva em *.pdf para
disponibilizagdo no moodle (as apresentagdes sao conteudo de prova) — 72 HORAS ANTES
DA DATA DA APRESENTAGAO.
- Todas as obras ou FONTES CONSULTADAS devem ser adequadamente CITADAS no corpo
da apresentacao e constar em um slide final de Referéncias Bibliograficas - conforme ABNT.
https://www.mackenzie.br/fileadmin/ARQUIVOS/Public/top/biblioteca/2018/Guia_Mackenzie trab
alhos academicos online c_protecao.pdf

Bibliografia Basica:

1. Farmacopeia Homeopatica Brasileira 32 ed. Sao Paulo: Atheneu Editora,
2011.
www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/3a_edicao.pdf

2. FONTES, Olney Leite et al. Farmacia homeopatica: teoria e pratica. 5. Barueri: Manole,
2018. 1 recurso online. ISBN 9788520462294.

3. D.DEMARAQUE; J. JOUANNY; B. POITEVIN - Farmacologia e Matéria Médica Homeopatica
32 ed. Organon, 2003.

Bibliografia Complementar:

1. Formulario Homeopatico 12. Ed. — 2017 -
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/3653739/Form+atual+data+de+publica%C3%A7%C
3%A30/10ab986a- 0ad8-4743-8a5b-a3aa6fd8b567

2. HORVILLEUR, A. Vade-mécum da Prescricao em Homeopatia 12. ed. Sao Paulo: Editora
Andrei, 2003.

3. SOARES, A. - Dicionario de medicamentos Homeopaticos. 1°ed. Sao Paulo: Livraria
Santos Editora Ltda , 2000.

4. HAHNEMANN, C. Organon da Arte de Curar 6%d. Tradug¢ao do Grupo de Estudos

Homeopaticos de Sao Paulo "Benoit Mure" 1995.

5. BRUNINI, C. - Matéria Médica Homeopatica IBEHE, Volume | a VIII Editora Mythos

Engenharia de Mercado Ltda



https://www.mackenzie.br/fileadmin/ARQUIVOS/Public/top/biblioteca/2018/Guia_Mackenzie_trabalhos_academicos_online_c_protecao.pdf
https://www.mackenzie.br/fileadmin/ARQUIVOS/Public/top/biblioteca/2018/Guia_Mackenzie_trabalhos_academicos_online_c_protecao.pdf
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/farmacopeiabrasileira/conteudo/3a_edicao.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/3653739/Form%2Batual%2Bdata%2Bde%2Bpublica%C3%A7%C3%A3o/10ab986a-
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/3653739/Form%2Batual%2Bdata%2Bde%2Bpublica%C3%A7%C3%A3o/10ab986a-
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/3653739/Form%2Batual%2Bdata%2Bde%2Bpublica%C3%A7%C3%A3o/10ab986a-
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seg conteudo pratico conteudo tedrico
12 05/02 | Recepcdo aos Calouros Recepc3o aos Calouros
22 12/02 | CARNAVAL CARNAVAL
- Histéria da Homeopatia - Apresentaga'o da Disciplina
. - Plano de Ensino / Cronograma
32 19/02 | - Fundamentos da Homeopatia L .
- Legislagdo em Homeopatia
- Videos / Discussdo
. | de Farma - Infraestrutura Farm. e Industria
- Estrutura geral de Farmdacia e , . ~
42 26/02 -Vid D
/ Industria Atividade / Apostila Ideos / Discussdo
- Insumos Inertes: preparagdo de solugdes hidro - Medicamento Homeopdtico
52 04/03 | alcodlicas - Insumo Inerte e Insumo Ativo
- Avaliagdo de prescrigdo
] . - Forma Farmacéutica Basica (TM)
62 11/03 | Tintura mae - Forma Farmacéutica Derivada (Escala e Método)
- Escala e método
72 18/03 Homeopatia no SUS — Atividade - Trituragao
Valor 3,0-N1 - Forma Farmacéutica Derivada (LM; Fluxo Continuo)
ge | 2503 | Laudo de Andlise de Matriz e TM conforme a - Boas Praticas: RDC 67/07 e RDC 658/2022
- RDC 67/07 — Fornecedor e Empresa
92 01/04 | - Preparar na 6CH em Etanol 70% e 90% Avaliagao 1 = Valor 7,0
- Trituragao - Garantia da qualidade
102 08/04
- Trabalho 1=10,0 - Controle de Qualidade
112 | 15/04 - Formla' Farnlwa'ceutlca Uso Interno - Farmacologia Homeopatica
- Matéria Médica
- Uso Externo - Bioterapicos
122 22/04 . - .
- Manipulacdo de Florais - Devolutiva N1
132 | 29/04 | Semana académica Semana académica
- ificac3 : . . . - Seminario
142 | 06/05 Identfffcagfo de globglos, de lactose; de TM;
- Identificacdo de Matrizes
- Estudo de Matéria Médica — Atuagdo na pratica
152 | 13/05 | clinica - Prescricdo de Medicamentos Homeopaticos
- Validacdo de Impregnacdo de Globulos
162 | 20/05 | Avaliagdo 2 — Lab. Avaliagdo 3
172 | 27/05 | Avaliagdo 2A — Matéria Médica Avaliagao 2A — Matéria Médica
182 | 03/06 | AVALIACOES SUBSTITUTIVAS AVALIACOES SUBSTITUTIVAS
192, | 10/06 | AVALIACOES FINAIS AVALIACOES FINAIS
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Unidade Universitaria: C.C.B.S. — Centro de Ciéncias e Biologicas e da Saude

Componente Curricular: exclusivo de curso ( X ) Eixo Comum () Eixo Universal ()

Curso: Farmacia Nucleo Tematico: Medicamentos
Disciplina: Préaticas em Inddstria Farmacéutica Cddigo da Disciplina:
ENEX50852
Professor: DRT: Semestre Letivo:
e Marcelo Guimaraes 1127025 1° sem./2024
Carga horaria: 4 horas aula () Salade aula
( x) Laborat6rio Etapa: 62
() EaD
Ementa:

Proporcionar aos alunos nog¢bes de como atuar numa industria farmacéutica; administrando
recursos humanos, materiais e financeiros; manipular em grande e pequena escala as formas
farmacéuticas e cosméticas, desenvolvimento, controle de qualidade, almoxarifado e elaborando
rotinas de documentacdes utilizadas na industria farmacéutica e cosmética.

Objetivos:
Conceitos Procedimentos e Habilidades Atitudes e Valores
- Conhecer e correlacionar|- Utilizar referéncias | - Ser consciente da relevancia

definicbes e conceitos que|bibliograficas e/ou material [da habilidade técnica e

regem 0 desenvolvimento, [ técnico-cientifico especificos da | emocional, além do

producdo de medicamentos e |area, bem como periddicos que | relacionamento interpessoal no
cosméticos; tratam de recentes avangcos em | ambiente da industria

indUstria  farmacéutica  e/ou | farmacéutica/cosmética.

- Reconhecer as principais | cosmética.
técnicas de gestdo de pessoas,
equipamentos e processos em
uma industria farmacéutica e/ou
cosmeética.

Contelido Programatico:

e Industria Farmacéutica;

e Treinamentos em BPF - Boas Praticas de Fabricacao;

o Desenvolvimento e producéo na area de fabricagdo de produtos farmacéuticos na area de
formas farmacéuticas liquidas e semissolidas;

e Desenvolvimento e producgdo na area de fabricacéo de produtos farmacéuticos na area de
formas farmacéuticas sélidas;

e Desenvolvimento e produgdo na area de fabricacdo de cosméticos;

e Controle de Qualidade de produtos acabados e insumos farmacéuticos (matérias-primas);

e Aplicagdo de conceitos de Garantia de Qualidade;

o Aplicacéo de conceitos de Gestdo de Qualidade;

o Controle de Estoque para produtos acabados e insumos farmacéuticos (matérias-primas);

e Gestdo de pessoas, equipes, equipamentos e processos.

Metodologia:

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo-SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Praticas que incluem a apresentacdo de diferentes testes envolvidos na descricao,
identificag@o, ensaios de pureza e determinacdes de insumos farmacéuticos, materiais de
acondicionamento e embalagem, formulagbes magistrais, especialidades farmacéuticas e
produtos cosméticos.

Praticas que incluem o desenvolvimento do senso de liderancga e trabalho em equipe
Distribuic6es de metas individuais e por setor do laboratério

Estudos dirigidos com os conceitos especificos que regem a industria farmacéutica, bem
como a industria cosmética.

Visitas técnicas a industrias farmacéuticas e/ou cosméticas.

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo-SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Critério de Avaliagdo: SUJEITO A ALTERACOES
Conforme ATO A-RE- 27/2020, o processo de avaliacdo do rendimento escolar sera composto por:

Avaliagdes intermediarias resultantes de até 5 instrumentos avaliativos (para composicao da NI1
e NI2) e Avaliacdo Final, sendo:
MP (média parcial semestral) = ((NI1 x Peso NI1) + (NI2 x Peso N2)) /2 (média ponderada)

MF (média final) = MP quando 2 6,0
Ou
MF = MP + Nota Avaliacéo Final /2 (média aritmética)

Sendo:

NI1 — ser4 composta pelos seguintes componentes:

e 12 Atividade Avaliativa Teérica— 0 a 10 — Peso 7
¢ Relatdrios Parciais Workshop de Medicamentos — 0 a 10 - Peso 1
e Seminérios | (Treinamentos) — 0 a 10 - Peso 2

NI1 = [(Atividade Avaliativa Tedrica x 7) + (Relatérios x 1) + (Seminarios | x 2]) / 10

NI2 — serd composta pelos seguintes componentes:

e 22Atividade Avaliativa Teodrica— 0 a 10 — Peso 5
e Trabalho Interdisciplinar (Workshop de Medicamentos) — 0 a 10 - Peso 3
e Seminarios Il (Treinamentos) — 0 a 10 - Peso 2

NI2 = [(Atividade Avaliativa Tedrica x 5) + (Trabalho Interdisciplinar x 3) + (Seminarios x 2) +
(Simulado 1l x 2]) / 10
PART. (Nota de Participagéo) — serd composta pelos seguintes componentes:

e Atividade Integrativa — 0 a 10 — Peso 0,5 (valor maximo)
N FINAL= [(NI1 + NI2)/2] + PART.

O discente serd considerado aprovando guando obtiver:

| — Frequéncia minima de 65% da carga horaria do componente curricular, sendo que: o discente
pode solicitar aimpugnacéao do registro (de falta) caso verifique eventual equivoco de anotacao,
mediante requerimento disponibilizado no Portal de atendimento do Discente (PAD), no prazo de
até 5 dias letivos ap0s a ocorréncia.

Il - Média Final = 6,0 com o sem a soma aritmética da média Parcial com a Avaliacdo Final.

Prova Substitutiva:

Para o discente que se ausentar em algum evento avaliativo que compde a NI1 ou NI2. No caso

ampus Higienopolis: Rua aConsoIagéo,gtié) ® Consolacdo, @ Sdo Paulo - SP

Realizada ao final do REMEALESSHV Q. CaiQEME cal z;i]q?[ggegé;@q%rgg@g:é)sotgﬁ)zégi(gcido pela i?eitoria.
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Bibliografia Basica:

FARMACOPEIA Brasileira. 6.ed. Brasilia: Anvisa, 2010

FARMACOPEIA Brasileira. 4.ed. S&o Paulo: Atheneu, 1996-2004. pt.1 e 2. fasciculos 1, 2, 3,4 e 5.
GIL,E.S.; ORLANDO, R.M. Controle Fisico-Quimico de Qualidade de Medicamentos. 1.ed. Campo
Grande: Ed. Uniderp, 2005. 437p.

PINTO, T.J.A.; KANEKO, T.M.; OHARA, M.T. Controle biolégico de qualidade de produtos
farmacéuticos, correlatos e cosméticos. 2.ed. Sao Paulo: Atheneu, 2003. 325p.

Bibliografia Complementar:

CAMPOS. P.M.B.G. Formulario Dermocosmético. Tecnopress: Sao Paulo, 1995, 139p.
HARRIS, D.C. Analise quimica quantitativa. 5.ed. Rio de janeiro: LTC Editora, 2001.862p.

HELOU, J.H., CIMINO, J.S., DAFFRE, C. Farmacotécnica. 22 ed. Rio de Janeiro:
Atheneu, 2021.504p.

KOROLKOVAS, A. Andlise farmacéutica. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 1988. 208p.

VOGEL, A.l. Andlise quimica quantitativa. 6.ed. Rio de Janeiro: Livros Técnicos e Cientificos,
2002.462p.

MORITA, Tokio; ASSUMPCAO, Rosely Maria Viegas. Manual de solugdes, reagentes e solventes:
padronizacéo, preparagéo, purificacdo. Sédo Paulo: Edgard Bliicher, 1968. 627p.

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo-SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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CRONOGRAMA 2023.2 — PRATICAS EM INDUSTRIA FARMACEUTICA

SEMANA

DATA

CONTEUDO PRATICO

1a

08/02

Apresentacao da disciplina e Plano de Ensino & Cronograma / Inddstria
Farmacéutica (Parte 1)

2a

15/02

Inddstria Farmacéutica (Parte 2) / Estudo Dirigido [ Inddstria
Farmacéutica 1 / Treinamento |: Setores na IndUstria Farmacéutica.) /
Atividade Pratica: Documentacao na IndUstria Farmacéutica.

33

22/02

Qualidade na Industria Farmacéutica / Treinamento Il Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) / Estudo Dirigido II: Inddstria Farmacéutica 2 /
Entrega Relatério Workshop Medicamentos | (Grupo e Tema/Revisao
Bibliografica)

4a

29/02

Préaticas Industriais - CICLO [: Divisdo das equipes, distribuicdo de
metas, leitura de POPs, realizacédo de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacdo de lideres e colaboradores e elaboracéo
de relatorio de atividades realizadas.

Relatério Workshop Medicamentos |l (Ativo e Doenca + Referéncias)

53

07/03

Préticas Industriais - CICLO II: - Divisdo das equipes, distribuicao de
metas, leitura de POPs, realizacdo de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacdo de lideres e colaboradores e elaboragéo
de relatério de atividades realizadasrealizadas

63

14/03

AULA MAGNA

7a

21/03

Treinamentos: Desenvolvimento Farmacotécnico / APRESENTACAO
DO PLANO DE PRODUGAO DAS FORMULACOES & Entrega do
Relatério Workshop Medicamentos Il (Forma Farmacéutica + Estudo
Critico da Formulagéo) + Elaboracéo de Requisi¢cdo de Materiais e
Insumos

88.

28/03

Pratica em Desenvolvimento Farmacotécnico I: Manipulacdo dos
Produtos para o Workshop de Medicamentos (Parte 1). / Entrega do
Relatério Workshop Medicamentos 1V (Métodos)

9a

04/04

12 ATIVIDADE AVALIATIVA TEORICA

Préatica em Desenvolvimento Farmacotécnico Il: Manipulagdo dos
Produtos para o Workshop de Medicamentos (Parte 2).

102

11/04

Pratica em Desenvolvimento Farmacotécnico lll: Manipulagdo dos
Produtos para o Workshop de Medicamentos (Parte 3). /
Treinamentos: Seguranga Industrial / Entrega do Relatério Workshop

Medicamentos V (Resultados Parciais)
OBS: 13/04 - Prazo para lancamento N1.

112

18/04

Préticas Industriais - CICLO lll: Divisao das equipes, distribuigédo de
metas, leitura de POPs, realizacdo de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacdo de lideres e colaboradores e elaboragéo
de relatério de atividades realizada

122

25/04

Préaticas Industriais - CICLO IV: - Divisdo das equipes, distribuicdo de
metas, leitura de POPs, realizacdo de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacao de lideres e colaboradores e elaboracéo
de relatério de atividades realizadas

132

02/05

SEMANA ACADEMICA DO CURSO DE FARMACIA

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo-SP @ CEP 01302-907

Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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142

09/05

Préaticas Industriais - CICLO V:- Divisdo das equipes, distribuicédo de
metas, leitura de POPs, realizac@o de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacdo de lideres e colaboradores e elaboracao
de relatério de atividades realizadasTreinamentos: Qualidade na
Indistria Farmacéutica

154

16/05

XXXV WORKSHOP DE MEDICAMENTOS

162

23/05

22 ATIVIDADE AVALIATIVA TEORICA

Préticas Industriais - CICLO VI: - Divisédo das equipes, distribuicdo de
metas, leitura de POPs, realizacdo de atividades rotineiras nos setores,
preenchimento da avaliacdo de lideres e colaboradores e elaboracao
de relatério de atividades realizadas

Treinamentos lll: Seguranca Industrial (Entrega)

Treinamentos IV: Ferramentas da Qualidade (Entrega).

172

30/05

FERIADO

OBS: 01/06 - Prazo para lancamento N2.

182

06/06

AVALIACAO SUBSTITUTIVA

198

13/06

AVALIACAO FINAL (PAFE)

OBS: 15/06 - Prazo para lancamento NOTAS FINAIS

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo-SP @ CEP 01302-907

Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Curso: FARMACIA

Nucleo Tematico: Educa¢ao Empreendedora

Nome do Componente Curricular: PROJETOS

EMPREENDEDORES

Cdédigo do Componente Curricular:

ENUN51121

Carga horaria:
02 horas aula

(X )Saladeaula
( ) Laboratério
( )EaD

Etapa: 62

Ementa: O componente oportuniza o desenvolvimento de um projeto empreendedor iniciando na
dimensao de ideacdo, validacdo do modelo de negdcios e finaliza com a construcdo do projeto.
Permitird aos alunos a vivéncia de construcao de um projeto inovador a partir da analise e reflexao
sobre oportunidades e problemas do ambiente politico, cultural, econémico e socioambiental,
resultando em uma apresentagdao em formato de “Pitch” de uma proposta de solugdo ou
enderecamento da problematica com o seu empreendimento.

Objetivos Conceituais

Pensar criticamente sobre
problemas e dilemas do
ambiente politico, cultural,
econdmico e socioambiental e
possiveis projetos de
intervengdo por meio do
empreendedorismo.

Desenvolver competéncias
para identificagdo das
oportunidades observadas, de
proposicdo e validacdo de
solugdes via acdo
empreendedora.

Objetivos Procedimentais e
Habilidades

Gerar, selecionar e validar ideias
para solucdo de um problema
ou de uma oportunidade
identificada.

Desenvolver habilidades de
comunicacao, organizacao e
trabalho em equipe.

Integrar o repertério de
conhecimentos para o
desenvolvimento do projeto
empreendedor.

Desenvolver solucdes para a
criacdo de uma nova acao,
projeto ou processo
empreendedor a partir de uma
ideia inovadora.

Objetivos Atitudinais e Valores

Valorizar a livre iniciativa e o
pensamento empreendedor.

Atuar com ética e respeito as
visOes divergentes no trabalho
em equipe.

Refletir criticamente sobre
valores subjacentes ao projeto
e sua pertinéncia numa
sociedade ética e
socioambientalmente
sustentavel.

Conteudo Programatico
1 -

Identificagdo da oportunidade e modelo de negdcios (social

1.1 Pesquisando o setor escolhido

1.2 Identificando claramente a oportunidade
1.2.1 Inovacdo ou diferenciacdo em relagdo aos concorrentes

1.2.2 Nicho de atuagcdo/ Segmento Alvo
1.3 Construindo o Business Model Canvas do seu projeto

e/ou de negdcios)

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolacdo ® Sao Paulo - SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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2 — Validag¢do do Modelo de Negdcios (social e/ou de negdcios)
2.1 Premissas do modelo de negdcios

2.2 Técnicas de Validagdo - persona / mvp

3 - Plano de Negdcios (social e/ou de negdcios) — parte 1

3.1 Objetivo e etapas de desenvolvimento de um Plano de Negdcios
3.2 Analise de Mercado e Posicionamento

3.3 Plano de Marketing (énfase em Marketing Digital)

3.4 Plano de Operacdes: Equipe, Instalagdes, Parceiros Criticos

4 - Plano de Negdcios (social e/ou de negdcios) — parte 2

4.1 Plano Financeiro: Potencial do Projeto e Andlise de Riscos

Metodologia
Equipes de estudantes trabalhardo em um projeto real trazido por uma organizagdao parceira
(empresa privada, esfera de governo ou organizac¢do social) ou na criagcdo de um novo negécio.

O projeto é oferecido em duas trilhas principais: (1) Desafios de Cidades, Comunidades ou
OrganizacgGes; (2) Criacdo de Negdcios.

Como as turmas serdao compostas por alunos de diferentes curso, o professor deve privilegiar a
formacao de equipes multidisciplnares.

A metodologia para execug¢do dos projetos devera incluir as seguintes ferramentas: pensamento
visual (design thinking), design centrado no cliente (user centered design), modelagem de negdcios
(business model Canvas) e Plano de negdcios (business plan).

Critério de Avaliacao

Por ser uma disciplina projetual, a avaliacdo segue o que determina o regimento, ou seja, duas
avaliacGes intermediarias e uma avalia¢do final, por meio de relatdrios e/ou apresentacgdes orais
a serem entregues nas etapas de desenvolvimento do projeto.

Detalhamento das Avaliagdes Intermedidrias

Bibliografia Basica

GHOBRIL, Alexandre N. Oportunidades, Modelos e Planos de Negécio. Sdo Paulo: Editora
Mackenzie, 2017.

GONCALVES, Silvia Carolina Afonso. Da ideia ao Plano de Negdcios. Contentus, 2021

RIES, E. A startup enxuta: como empreendedores atuais utilizam a inovagdo continua para criar
empresas extremamente bem-sucedidas. Sdo Paulo: Lua de Papel, 2012.

SALIM, Cesar Simodes; SILVA, Nelson Caldas Introducdo ao empreendedorismo : despertando a
atitude empreendedora. Rio de Janeiro Atlas 2009

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolacdo ® Sao Paulo - SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Bibliografia Complementar

CHIAVENATO, Idalberto. Empreendedorismo: dando asas ao espirito empreendedor. Atlas, 2021
DORNELAS, José. Empreendedorismo para visionarios : desenvolvendo negdcios inovadores para
um mundo em transformacdo. Rio de Janeiro LTC 2019

HASHIMOTO, Marcos.; BORGES, Candido. Empreendedorismo: plano de negdcios em 40 licGes.
S3do Paulo Saraiva, 2019

OSTERWALDER, A.; PIGNEUR, Y. Business model generation: inovacdao em modelos de negdcios.
Rio de Janeiro: Alta Books, 2011. OSTERWALDER, A.; BERNARDA, G. Value proposition design:
business model generation: como construir propostas de valor inovadoras. Sdo Paulo: HSM
Editora, 2014.

NARDES, Felipe.B.Souza; MIRANDA, Roberto Campos.R. Lean Startup e Canvas: uma proposta de
metodologia para startups. Revista Brasileira de Administracdo Cientifica, vol 5, n 3, 2014

Bibliografia Adicional

Exame PME

Epoca Negécios

HSM Management

Pequenas Empresas e Grandes Negdcios

Portais WEB

www.sebrae.com.br
www.endeavor.org.br

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolacdo ® Sao Paulo - SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Unidade Universitaria: C.C.B.S. —

Centro de Ciéncias e Biologicas e da Saude

Componente Curricular: exclusivo de curso ( X ) Eixo Comum () Eixo Universal ()

Curso: Farmacia

Nucleo Tematico:
Farmaco e Medicamentos

Disciplina: Tecnologia Farmacéutica Caddigo da Disciplina:
ENEX51065
Professor: DRT: Semestre Letivo:
Marcelo Guimaraes 1127025 1° sem./2024
Carga horaria: 4 horas aula (x) Sala de aula Etapa: 62 etapa (6A)
( x) Laboratério
( )EaD

Ementa:

Aspectos gerais da Tecnologia Farmacéutica; Industria Farmacéutica e Normas de Producéo;
Desenvolvimento e Producéo Industrial de: Formas Farmacéuticas Liquidas; Formas Farmacéuticas
Semissolidas; Formas Farmacéuticas Sélidas; Formas Farmacéuticas Estéreis; Novas formas
farmacéuticas e novos sistemas de liberacéo de farmacos.

Objetivos:

Conceitos

Procedimentos e Habilidades Atitudes e Valores

Conhecer e correlacionar
definicbes e conceitos que
regem o desenvolvimento e a
producao industrial de
medicamentos sob varias
formas, do ponto de Vvista
tedrico-pratico;

- Utilizar livros especificos da|- Ter ciéncia da tecnologia
area, bem como em periddicos | envolvida, controle de qualidade
gue tratam de recentes|e de estabilidade dos produtos
avangos da Tecnologia | desenvolvidos, bem como
Farmacéutica, visando novas |eficacia e seguranca dos
formas de liberagdo de|mesmos.

farmacos;

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo- SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Contelido Programatico:

1) Industria Farmacéutica e Normas de Producéo: Estrutura operacional

2) Aspectos gerais da Tecnologia Farmacéutica

2.1. Introducdo e conceitos

2.2. B.P.F. — Boas Préticas de Fabricacao
2.3. Desenvolvimento Farmacotécnico
2.4. Biofarmacia

3) Producao industrial de Formas Farmacéuticas Solidas

3.1. P6s

3.2. Granulados

3.3. Comprimidos

3.4. Comprimidos Revestidos

3.5. Capsulas

3.6. Formas farmacéuticas de agdo modificada

4) Producdo industrial de Formas Farmacéuticas Liquidas

4.1. Solugbes
4.2. Suspensbes
4.3. Logdes e linimentos

5) Producdo industrial de Formas Farmacéuticas Semissoélidas

5.1. Emulsdes: Cremes
5.2. Pomadas

5.3. Pastas

5.4. Géis

5.5. Supositérios e Ovulos

6) Producdo industrial de Formas Farmacéuticas Estéreis

6.1. Injetaveis
6.2. Colirios
6.3. Produtos liofilizados

7) Producdo industrial de novos sistemas de liberacdo de farmacos

Metodologia:

Aulas expositivas que incluem conceitos e fundamentos envolvidos nas formulagdes
preparadas industrialmente, célculos e conversdes envolvidos na utilizagdo dos diferentes
insumos farmacéuticos.

Aulas préticas que incluem estudo critico de formulagbes, apresentacdo de diferentes
operacOes farmacéuticas envolvidas na fabricacdo industrial de medicamentos.

Grupos de estudos.

Visitas técnicas em industrias farmacéuticas.

Recursos audio-visuais utilizados: DVD player e projetor multimidia.

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo- SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br




Universidade Presbiteriana

Mackenzie
CCBS - Farmacia

Critério de Avaliagdo: SUJEITO A ALTERACOES
Conforme ATO A-RE- 27/2020, o processo de avaliacdo do rendimento escolar sera composto por:

Avaliagdes intermediarias resultantes de até 5 instrumentos avaliativos (para composicao da NI1
e NI2) e Avaliacdo Final, sendo:
MP (média parcial semestral) = ((NI1 x Peso NI1) + (NI2 x Peso N2)) /2 (média ponderada)

MF (média final) = MP quando 2 6,0
Ou
MF = MP + Nota Avaliacdo Final /2 (média aritmética)

Sendo:

NI1 — serd composta pelos seguintes componentes:

e Atividade Avaliativa Te6rica—0 a 10 — Peso 7
e Seminarios—0a 10 - Peso 1,5
e Plano de Producéo Industrial | -0 a 10 - Peso 1,5

NI1 = [(Atividade Avaliativa Tedrica x 7) + (Seminarios x 1,5 + (Plano de Producéo Industrial | x 1,5) / 10]

NI2 — ser4 composta pelos seguintes componentes:

Atividade Avaliativa Te6rica— 0 a 10 — Peso 5
Trabalho Interdisciplinar — 0 a 10 - Peso 2
Seminarios —0a 10 - Peso 1,5

Plano de Producéo Industrial Il — 0 a 10 - Peso 1,5

o NI2 = [(Atividade Avaliativa Tedrica x 5) (Trabalho Interdisciplinar x 1,5) +(Seminarios x 1,5)
+ (Plano de Producéo Industrial Il x 2) / 10] + PART

PART. (Nota de Participac@o) — serd composta pelos seguintes componentes:

e Atividade Integrativa — Peso 0,5 (valor maximo)

N FINAL= [(NI1 + NI2)/2] + PART.

O discente serd considerado aprovando guando obtiver:

| — Frequéncia minima de 65% da carga horaria do componente curricular, sendo que: o discente

pode solicitar aimpugnacéo do registro (de falta) caso verifique eventual equivoco de anotacao,
mediante requerimento disponibilizado no Portal de atendimento do Discente (PAD), no prazo de

até 5 dias letivos ap0s a ocorréncia.

Il — Média Final = 6,0 com 0 sem a soma aritmética da média Parcial com a Avaliagdo Final.

Prova Substitutiva:

Fara o discente QUe sGaHRRN AL ELAMHMNSVERIA. AV ALY, Y EL0MRAG, N ou NiZ. No caso
de falta em mais de umeevetos sesaeSubstitidaap enas dia;sacsakagdo de maior valor.

Realizada ao final do semestre letivo, conforme calendario académico estabelecido pela Reitoria.
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Bibliografia Bdsica:

AULTON, M.E. Delineamento de Formas Farmacéuticas. 2.ed. Porto Alegre: Artemed, 2005. 677p.

LACHMAN, L., et al. Teoria e Pratica na Industria Farmacéutica. 3.ed. 2 volumes Lisboa: Fundagao
Calouste Gulbenkian, 2001.

MATTA, V.0.C., BATISTUZZO, J.A.O. Helou, Cimino e Daffre: Farmacotécnica. 22. ed. Rio de Janeiro:
Atheneu, 2021.504

Bibliografia Complementar:

ALLEN JR, L.V., POPOVICH, N.G., ANSEL, H.C. Formas farmacéuticas e sistemas de liberacdo de
farmacos. 8.ed. Sao Paulo: Premier, 2007. 776p.

MARTINDALE: The complete Drug Reference. U.S.A., Pharmaceutical Press, 1999.

RAYMOND C. ROWE, PAUL J. SHESKEY, PAUL J. WELLER. Handbook of Pharmaceutical Excipients.
AMERICAN PHARMACEUTICAL ASSOCIATION.

PRISTA, L.N., ALVES A.C., MORGADO, R. Tecnologia Farmacéutica. 4 ed. Lisboa: Fundacdo Calouste
Gulbenkian, 1995.
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CRONOGRAMA 2024.1 — TECNOLOGIA FARMACEUTICA

SEMANA | DATA CONTEUDO TEORICO DATA CONTEUDO PRATICO
- Apresentagéo do Curso Tecnologia Farmacéutica & Industria
OBS: Projeto — Workshop de Farmacéutica (T)
12 20/02 Medicamentos (Trabalho 21/02 - B.P.F. — Boas Préticas de Fabricagédo
Interdisciplinar) (Parte 1)
'PB'T'Fé — Boas Praticas de Fabricagdo Monitoramento ambiental e Fluxo de
oa 27/02 | (Parte 2) 28/02 | Producéo
- Granulados
- Comprimidos Granulados Efervescentes & - Estudo
32 05/03 06/03 Dirigido & Leitura de Placas
a - SEMINARIOS I: Biofarmacotécnica Compresséo —via Umida — Parte 1
4 12/03 | (Grupos 1-3) 13/03
i Compresséao — via Umida — Parte 2
5a - SEMINARIOS I: Biofarmacotécnica
(Grupos 4-6)
19/03 20/03
Revestimentos de Formas Compresséo direta & Formas
a Farmacéuticas Sélidas & - Formas farmacéuticas de liberagcdo modificada
6 26/03 farmacéuticas de liberagcdo modificada 27/03 (Parte 2) (Exercicios)
(Parte 1)
Tecnologia de solugdes I: Corretivos de
7 02/04 | 12 ATIVIDADE AVALIATIVA - 03/04 | °odor e sabor
- Plano de Producéo Industrial | (Entrega)
Producdo de Formas Farmacéuticas '(Ij'ecr]ologla de soll_u;pes II: Solubilizacdo
a o S e farmacos e excipientes
8 Liquidas e Semissdélidas
09/04 10/04 OBS: 13/04 - Prazo para lancamento N1.
- Producao de Medicamentos Estéreis | Producéo industrial de solugdes
g2 - Distribuicdo dos Seminéarios Il - Estudo Dirigido: Producéo de Formas
16/04 17/04 Farmacéuticas Liquidas e Semissoélidas
- Producao de Medicamentos Estéreis Tecnologia das suspensdes
102 23/04 | " 24/04
112 30/04 | SEMANA ACADEMICA DO | 01/05 FERIADO
CURSO DE FARMACIA
PROVA INTEGRADA - Radiofarmacos (T)
a Periodo: Tarde
12 07/05 ( ) 08/05 - Plano de Producdo Industrial |l
(Entrega)
- SEMINARIOS I: Formas Producéo industrial de emulsdes
a Farmacéuticas Especiais & Sistemas OBS: XXXV WORKSHOP DE
13 14/05 de Liberacdo de Farmacos (Grupos 1-3) 15/05 MEDICAMENTOS (16/05)
21/05 " ) 22/05 Desenvolvimento de Colirios &
- SEMINIA‘RIOS Ii: For'm'as . Isotonizacéo de Formulacdes
142 Farmacéuticas Especiais & Sistemas (Exercicios)
de Liberacdo de Farmacos (Grupos 4-6)
28/05 29/05 Superviséo de producéo
152 - 22 ATIVIDADE AVALIATIVA
OBS: 01/06 - Prazo para lancamento N2
AVA|_|AQAO SUBSTITUTIVA Plant&o de Davidas & Devolutiva de
a
16 04/06 05/06 | Prova
11/06 | AVALIACAO FINAL Devolutiva de Prova
172 12/06 | OBS: 15/06 - Prazo para langamento

NOTAS FINAIS

Campus Higienopolis: Rua da Consolacédo, 930 ® Consolacdo ® S&o Paulo- SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563 ® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Componente Curricular: exclusivo de curso (x )

Eixo Comum ()

Eixo Universal ()

Curso: Farmacia

Nucleo Tematico: Andlises Clinicas

Nome do Componente Curricular: TOXICOLOGIA

Cédigo do Componente Curricular:

ENEX01090
Professor: Isabela Rosier Olimpio Pereira DRT:
1131779
Carga horaria: 76 h/a (x) Sala de aula Etapa: 6A

(x) Laboratorio
( )EaD

Ementa:

Estudo dos fundamentos da Toxicologia e os efeitos nocivos resultantes das substancias quimicas
sobre o homem, permitindo ao egresso o reconhecimento do risco resultante dessas exposicoes.
Estudo dos fundamentos da Toxicologia analitica, objetivando conhecimento de diferentes
métodos analiticos empregados na deteccdo de substancias toxicas, seus produtos de
biotransformacao ou alteracdes bioquimicas precoces dependendo da finalidade da analise
toxicoldgica, da matriz analitica e metodologia disponivel.

Objetivos Conceituais

e Reconhecer e avaliar as
condicOes de exposi¢cao na
instalacdo do efeito nocivo;

e Compreender as diferentes
etapas da avaliagao de risco,
sua importancia no
estabelecimento dos limites
maximos de exposicdo e sua
correlacdo com a avaliacdo
de toxicidade.

e Caracterizar substancias
toxicas nas diferentes areas
de estudos e aspectos da
Toxicologia.

e Compreender a finalidade da
analise e do conhecimento
da toxicocinética/
toxicodinamica do agente na
sele¢ao da matriz e da
metodologia analitica.

e Reconhecer a importancia
dos parametros de seguranca
analitica na interpretacdo do
resultado obtido.

Objetivos Procedimentais e
Habilidades

e Observar como a toxicidade
das substancias quimicas
interfere nos procedimentos
a serem adotados para a
utilizacdo segura dessas
substancias.

e Selecionar o método
analitico adequado para a
pesquisa do agente tdxico ou
alteracdo decorrente da
exposicao.

e Construir plano de estudo
para validagao dos métodos
analiticos.

e Aplicar os conceitos teoricos
e analiticos na prevengao e
diagnodstico da intoxicagao
aguda e cronica decorrente
da exposicao as substancias
guimicas.

Objetivos Atitudinais e Valores

e Interessar-se pelos
fundamentos tedricos para
tomadas de decisdes frente as
condicOes de exposicao de
modo a evitar a observacdo
do efeito toxico e/ou do risco
decorrente da exposicao
intencional a drogas de
abuso.

e Preocupar-se com astomadas
de decisbes frente ao
objetivo da analise
toxicolodgica.

e Preocupar-se com as
tomadas de decisdes frente
as exigéncias legais para
aprovagao e comercializagao
das diferentes substancias
guimicas com relagdo ao
potencial toxicoldgico de
cada uma delas.

e Observar os parametros de
seguranca analitica as boas
praticas de laboratério.

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolagdo ® S&do Paulo-SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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e Aplicar os conhecimentos
adquiridos na avaliacdo da
exposicdo nas diversas areas
de estudo da Toxicologia.

eRelacionar os impactos
ambientais decorrentes do

e do descarte de

substancias quimicas.

uso

Contetdo Programatico

PARTE I:
1. Introdugdo a toxicologia
2. Conceitos Basicos de Toxicologia
3. Avaliacdo da Toxicidade e Avaliacdo do Risco
4. Toxicologia Analitica
5. Toxicologia Social
6. Toxicologia Forense e Dopping no Esporte
PARTE II:
1. Toxicologia de Medicamentos
2. Toxicologia Ocupacional
3. Toxicologia de Metais
4. Toxicologia de Solventes Organicos, Gases e Vapores
5. Toxicologia Ambiental
6. Toxicologia de Agrotdxicos
7. Toxicologia de Alimentos
Metodologia

Aulas expositivas, palestras e visita técnica

Exercicios e estudo de casos baseados em temas do conteudo programatico.

Pesquisa pelos alunos junto ao acervo da biblioteca e em bases de dados disponiveis na
Internet;

Aulas praticas e discussao de técnicas analiticas usadas na area toxicoldgica.

Apresentagao de seminarios

Critério de Avaliagdo

| — Média Intermediaria (MI): correspondente a média das Notas Intermediarias (N1 e N2), ponderadas
pelos respectivos pesos de soma 10 (dez) mais nota de participagao que sera atribuida de acordo
com desempenho na prova do Avalia.

MI = (N1 x5+ N2 x 5)/ 10 + Participagéo
N1 = 6xProval + 2xSeminario + 2xAtividades+Laboratoério1
N2 = 6xProva2 + 2xWorkshop + 2xAtividades+Laboratério2

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolagdo ® S&do Paulo-SP @ CEP 01302-907
Tel. (11) 2114-8563® www.mackenzie.br e-mail: ccbs.secfar@mackenzie.br
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Sera considerado aprovado o discente que obtiver:
| — Frequéncia minima de 75% (setenta e cinco por cento) da carga horaria do Componente
Curricular;
Il — Média final igual ou superior a 6,0 (seis).
IMPORTANTE:
1. O discente que se ausentar em algum evento avaliativo que compde a N1 ou N2 podera
realizar a avaliacao substitutiva.

2. No caso de o estudante ter se ausentado em mais de um evento avaliativo sera substituida a
avaliagdo de maior peso.

3. A avaliagao substitutiva contemplara todo o conteudo programatico da disciplina.

Bibliografia Basica

OGA, S.; BATISTUZZO, J.A.; CAMARGO, M.M. Fundamentos de Toxicologia. 3 ed. S3o Paulo:
Atheneu, 2008.

OGA, S. Fundamentos de Toxicologia. 2 ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2003.

MOREAU, R.L.M.; SIQUEIRA, M.E.P.B. Toxicologia Analitica. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan,
2008.

Bibliografia Complementar

AZEVEDO F.S; CHASIN, A.A.M. A ecotoxicologia na analise do risco quimico . Salvador: CRA, 2004.
p. 32 —38. [Cadernos de Referéncia Ambiental, v.16].

FLANAGAN, R.J. Fundamentals of analytical toxicology. West Sussex: John Wiley & Sons, 2007.
KLAASSEN, C.D. Casarett and Doull’s Toxicology: the basic science of poisons. 6ed. New York:
McGraw-Hill, 2001.

EWING, Galen Wood. Métodos instrumentais de anadlise quimica. Sdo Paulo: Edgard Bliicher,
2011. 2.

VOGEL, Arthur Israel. Analise quimica quantitativa. 6. ed. Rio de Janeiro: LTC - Livros Técnicos e
Cientificos, 2011. xviii, 462 p.

Bibliografia Adicional

LARINI, L. Toxicologia. 3 ed. Sdo Paulo: Manole, 1999. 2000.

HAYES, W. (ed.). Principles and Methods of Toxicology.5ed.CRC Press, 2007.

SHIBAMOTO, T .; BJELDANES, L.F. Introdugdo a toxicologia de Alimentos. 2 ed. Rio de Janeiro
:Elsiever, 2014.

OGA, S.; BATISTUZZO, J.A.; CAMARGO, M.M. Fundamentos de Toxicologia. 4 ed. S3o Paulo:
Atheneu, 2014.

ANDRADE FILHO, A.; CAMPOLINA, D.; DIAS, M.B. Toxicologia na pratica clinica. 2 ed. Belo
Horizonte: Folium, 2013
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SEMANA TEORIA PRATICA
1 | 07/02
2 | 14/02
3 | 21/02 Apresentacdo da Disciplina. Critérios de | Fundamentos de toxicologia e mercado de
avaliacao. trabalho para o especialista na area.
Eventos da Intoxicacao Pratica: Ficha de Informagcbes de
4 | 28/02 |Estudo Dirigido - Glossario de|Seguranca de Produtos Quimicos,
Toxicologia Rotulagem de Produtos Quimicos
Avaliagao da Toxicidade e Risco Pratica: Determinagao de Paracetamol em
5 | 06/03 .
amostra suspeita de fraude
Toxicologia de  Medicamentos e |Intoxicagdes agudas — CIATox
6 | 13/03 |agrotdxicos — Eliane Castro
7 | 20703 Toxicologia Social: Toxicidade de drogas DEBATE/VIDEO
licitas e ilicitas: SEMINARIOS
8 | 27/03 |Pratica: Métodos Cromatograficos Toxicologia Analitica: validacao
9 | 03/04 Prova 1 (50% N1) V.alic?af;éo: linearidade em amostras
bioldgicas
Toxicologia de Metais e Toxicologia|Validagdo de métodos analiticos em
10 | 10/04 ambiental. matrizias bioldgicas E~studo de? ‘preciséo,
exatidao e recuperacao de salicilatos em
material biolégico
Toxicologia de Animais Venenosos. Toxicologia Forense: Erasmo Soares -
11 | 17/04 !Derito criminal do nucleo'de analise
instrumental do Instituto de
criminalistica de S3o Paulo.
Visita ao Museu bioldgico — animais|Visita ao Museu biolégico — animais
12 | 24/04
peconhentos peconhentos
13 | 01/05 |FERIADO FERIADO
14 | 08/05 Toxicologia de Solventes Organicos, |Avaliacdo da Toxicidade de metais e outras
Gases e Vapores Asfixiantes. substancias — PARTE 1
Toxicologia de Alimentos Avaliacdo da Toxicidade de metais e outras
15 | 15/05 substancias - PARTE 2
Determinacao de Nitrito em salsicha
Toxicologia ocupacional. Agentes | Triagem de drogas em amostras suspeitas
16 | 22/05 -
Metaemoglobinizantes
17 | 29/05 |Prova 2
18 | 05/06 |Prova substitutiva
19 | 12/06 |Prova final

Campus Higienopolis: Rua da Consolagdo, 930 ® Consolagdo ® S&do Paulo-SP @ CEP 01302-907
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