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Matriz Curricular do Curso
	Disciplinas
	Professor (a)
	C. H. AO VIVO
	Datas

	Módulo I – Gestão e legislação aplicadas à indústria farmacêutica - 120h

	Gestão estratégica na indústria
	
	20h
	

	Ementa: Conceitos e práticas da gestão estratégica. Os fatores da concorrência sob o enfoque macro e microeconômico. Análise da estrutura empresarial e da concorrência. Planejamento Estratégico – diagnóstico, visão, negócio, missão, princípios e objetivos e o papel das competências essenciais, na gestão de pessoas e processos na indústria farmacêutica.

	Gestão de pessoas e liderança
	
	20h
	

	Ementa: Motivação para a qualidade e produtividade. Gestão para qualidade e produtividade. Perfis de liderança e gestão de pessoas.

	Gestão de projetos
	
	20h
	

	Ementa: Tipos de Projeto na Indústria Farmacêutica. Ciclo de um projeto de sucesso. Elaboração de cronograma e acompanhamento do projeto. Avaliação de resultados em projetos.

	Sistemas de gestão integrados
	
	10h
	

	Ementa: Filosofia, análise e seleção de sistemas. Sistemas das organizações e sua integração. Processos dinâmicos de gerência. Estratégia e estrutura integrada de sistemas. Pensamento estratégico: análise de complexidade e análise sistêmica, construção de cenários ambientais, desenvolvimento de estratégias integradas. Metodologia de implantação do SGI.


	Legislação sanitária e ética aplicada à saúde
	
	20h
	

	Ementa: Introdução à Ética. Bases da ética e seu relacionamento com a Legislação e a Moral.  Bioética e visão sistêmica.  Sentido e a concepção da Legislação que regem as profissões de saúde. Fiscalização Sanitária. Medicamentos genéricos, similares e de marca.  Medicamentos sob controle especial.  Código de ética da profissão farmacêutica. Ciclo da Assistência Farmacêutica.


	Ferramentas de gestão da qualidade
	
	20h
	

	Ementa: Aspectos básicos da Qualidade: ciclo PDCA. Métodos de prevenção e solução de problemas: MASP, FMEA, FTA e 6 Sigma. Técnicas gerenciais: brainstorming, gráfico de Pareto, lista de verificação, estratificação, histograma, gráfico de dispersão, cartas de controle, plano de ação, gráfico de Gantt, SETFI, GUT, matriz de contingências. Normalização: normalização internacional, nacional e de empresas. Elaboração de normas técnicas e especificações. Aspectos básicos da qualidade industrial. Análise da qualidade. Normas básicas para planos de amostragem e seus guias de utilização. Procedimentos operacionais padrão. Auditorias internas. Matriz de treinamentos e capacitação. Arquivo e gestão de documentação analítica. Emissão de laudos.


	Pesquisa clínica e farmacovigilância
	
	10h
	

	Ementa: Pesquisa Clínica: início de uma nova droga. Fases da pesquisa clínica. Pesquisa in vitro e in vivo. Financiamento. Conceito de Farmacovigilância. Sistemas internacionais integrados. A farmacovigilância no Brasil e no mundo. Relação entre indústria e farmacovigilância. SAC paciente. SAC médico.

	Módulo II – Garantia da Qualidade na indústria farmacêutica - 120h

	Fundamentos da garantia da qualidade
	
	20h
	

	Ementa: Perfil do profissional. Principais processos da garantia da qualidade. Estrutura de documentações. Rotinas no dia-dia da garantia da qualidade. Principais desafios da garantia da qualidade. Gestão da qualidade total.


	Qualificação de fornecedores
	
	10h
	

	Ementa:  Seleção de fornecedores. Tipos de fornecedores. Conduta de auditor. Ciclo de documentações para o processo de seleção. Metodologia de implantação: por onde começar e o que priorizar.

	Qualificação de equipamentos
	
	10h
	

	Ementa: Normativas aplicáveis. Ciclo de qualificação. Elaboração das documentações necessárias. Análise de riscos. Testes aplicáveis a qualificação de equipamentos.


	Qualificação de processos (logística, análise de risco, autodiagnósticos)
	
	20h
	

	Ementa: Escopo da logística: supply chain design, transporte, informação, estoque, armazenagem, movimentação e acondicionamento do produto, matéria prima e embalagem. Operadores Logísticos. Gerenciamento da Logística Empresarial: organização, planejamento, controle e operação da logística e custos logísticos. Planejamento de sistemas de distribuição. Definição de Risco. Análise de Risco. Perigo x Risco. Evento Adverso. Importância do Gerenciamento de Risco.  Finalidades, Princípios e Resultados da Gestão de Risco. Metodologias para o diagnóstico interno.


	Gerenciamento de resíduos e responsabilidade ambiental
	
	20h
	

	Ementa: Geração e Caracterização dos Resíduos. Política e Panorama Nacional dos Resíduos Sólidos. Gestão Ambiental e sustentabilidade. Agenda ESG. Gerenciamento Integrado de Resíduos Sólidos da indústria farmacêutica: coleta, transporte, acondicionamento, tecnologias para tratamento, e disposição final. Tratamento dos efluentes gerados pela indústria farmacêutica.


	Auditorias internas e externas
	
	20h
	

	Ementa: Cultura da Qualidade. Normas ISO e a ISO9001 em detalhe. Auditorias de clientes. Auditorias da vigilância sanitária para BPF. Autoinspeção.

	Assuntos regulatórios
	
	20h
	

	Ementa: Sistema Nacional de Vigilância Sanitária no registro de medicamentos, cosméticos e biotecnológicos. Patentes farmacêuticas. Propaganda e publicidade de medicamentos. Agência Nacional de Vigilância Sanitária e Relações Institucionais. Organização e Regulamentação da Empresa junto aos Órgãos Reguladores. Visão geral das Boas Práticas de Fabricação e Biossegurança. Registro de Medicamentos Similares e Genéricos: Biodisponibilidade e Bioequivalência. Registro de Medicamentos Inovadores. Registro de Medicamentos Fitoterápicos e Homeopáticos. Registro de Medicamentos Específicos, Parenterais de Grande Volume, Vitaminas e Suplementos Alimentares. Registro de Medicamentos Biológicos e Biotecnológicos. Assuntos Regulatórios para a Cadeia Logística.

	Módulo III – Controle de qualidade na indústria farmacêutica - 120h (20h opcionais*)

	Estatística aplicada à indústria farmacêutica
	
	30h
	

	Ementa: Variável aleatória. Distribuição de probabilidades. Estatística descritiva. Intervalo de confiança. Teste de hipóteses. Amostragem de aceitação. Confiabilidade de sistemas. Diagrama de causa e efeito. Estratificação. Análise de variância. Cálculos de linearidade, desvio padrão, exatidão, teor, molaridade, gráficos de reprodutibilidade, uniformidade.


	Controle de qualidade físico-químico & microbiológico - processos laboratoriais
	
	40h
	

	Ementa: Conceito de Qualidade. Métodos de analíticos para a avaliação de fármacos, medicamentos e cosméticos. Validação. Importância das Boas Práticas Laboratoriais. Garantia da esterilidade. Métodos farmacopeicos para detecção de microrganismos específicos. Conceitos de Compliance, Rastreabilidade e Desvios da qualidade. Análises instrumentais e de bancada (HPLC, Karl-Fischer, dissolutor, balança, Cromatografia Gasosa, titulações, colorimetria, densidade). Análises de matéria prima, produto intermediário e acabado. RDCs atualizadas. Preparação de soluções. Limpeza e manutenção das áreas, equipamentos, instrumentos e vidrarias. Performance de vidrarias. Controle de estoque de reagentes com método PEPS/FiFo. Mapas de risco. Controles de umidade e temperatura de áreas. Classificação de áreas controladas.  Qualificação de pessoal. Boas práticas e biossegurança. Cronogramas de atividades

	Análise de nitrosaminas, impurezas e produtos de degradação
	
	30h
	

	Ementa: Análise das RDCs atualizadas. Identificação de Nitrosaminas e outros produtos de degradação. Extraíveis e lixiviáveis.


	Boas práticas de laboratório & análises microbiológicas (*opcional)
	
	10h
	

	Ementa: Aulas práticas: Rotinas e atividades laboratoriais: pesagem, diluição, preparação de solução, preparação de amostras. Determinação de umidades por Karl Fischer. Preparação de placas para microbiologia; semeadura; utilização de materiais de limpeza.

	Cromatografia gasosa e cromatografia líquida de alta eficiência (*opcional)
	
	10h
	

	Ementa: Aulas práticas: Preparação e utilização de ultrassom. Montagem e utilização de HPLC e GC. Análise em HPLC.

	Módulo IV – Pesquisa & desenvolvimento, validação e tecnologia da informação - 80h

	Pesquisa e desenvolvimento farmacotécnico
	
	20h
	

	Ementa: Estudo in silico, in vitro, in vivo. O Laboratório de farmacotécnica. Lote piloto. Registro e pós registro de produtos.

	Boas práticas de fabricação
	
	20h
	

	Ementa: As RDCs atualizadas. Adequação da indústria brasileira às normas internacionais. Competitividade da indústria farmacêutica.

	Validação de métodos analíticos
	
	20h
	

	Ementa: Validação completa e estudos de validações parciais. Linearidade, exatidão, precisão, reprodutibilidade, seletividade, perfis de dissolução e bioequivalência farmacêutica.

	Validação de softwares e processos informatizados
	
	20h
	

	Ementa: Especificação de Requisitos do Usuário. Classificação dos Requisitos. Especificação de Requisitos do Sistema. Especificação de Requisitos Funcionais. Testes de Qualificação. Matriz de Rastreabilidade. Escopo de documentações necessárias.

	Módulo V – Metodologia Científica e Trabalho de Conclusão de Curso - 40h (10h opcionais*)

	Orientações metodológicas do trabalho de conclusão de curso (*opcional)
	
	10h
	

	Ementa: Exemplos de temas para TCC; Adequação do tema ao modelo de TCC; Consulta à base de dados; estratégias de redação.



	Metodologia do trabalho científico
	
	30h
	

	Ementa: Tipos de pesquisa para compor um TCC; fontes primárias e secundárias de pesquisa para o TCC; escrita formal; normas ABNT para trabalhos científicos.

	Carga horária Total
	480h/a (30h/a opcionais)

	Atenção: 

Conforme artigo Art. 9º da resolução n. 1 de 6 de abril de 2018, o corpo docente do curso de especialização está constituído por, no mínimo, 30% (trinta por cento) de portadores de título de pós-graduação stricto sensu, (Mestre e/ou Doutor) cujos títulos tenham sido obtidos em programas de pós-graduação stricto sensu devidamente reconhecidos pelo poder público, ou revalidados, nos termos da legislação pertinente.
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