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CURSO: FARMACIA CAMPUS: ALFENAS

SEMESTRE: 2 ANO: 2022 C/H:33 AULAS: 40

DISCIPLINA: GARANTIA DA QUALIDADE

PEANO DE ENSINO-APRENDIZAGEM

(OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM:

- Elaborar e controlar documentos;procedimentos e demais registros necessarios a implantagao e continuidade do sistema
de garantia da qualidade;

- Executar técnicas relacionadas a estabilidade analitica, qualificacdo de fornecedores, treinamento, auditoria e servigo de
atendimento ao consumidor;

- Aplicar métodos de gerenciamento da qualidade e planos de agéo visando satisfagdo de clientes internos, externos e
acionistas.

- Reconhecer as fungGes da garantia da qualidade com os demais setores das indUstrias de medicamentos, alimentos e
laboratérios de andlises clinicas

EMENTA: Introducéo a garantia da qualidade. Relacdo da garantia com as boas praticas de fabricacdo e boas praticas de
laboratorio. Ferramentas gerenciais da garantia da qualidade. Planos de a¢8o. Gestdo da qualidade no laboratério clinico.
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PLANO DE ENSINO-APRENDIZAGEM

CONTEUDOS

1. INTRODUQ/:\O A GARANTIA DA QUALIDADE
1.1. Conceitos, definicao, objetivos e tendéncias
1.2. Organizacgéo e funcao

2. RELACAO DA GARANTIA COM AS BOAS PRATICAS DE.FABRICACAO E BOAS PRATICAS DE LABORATORIO
2.1. Superviséo de estocagem

2.2. Elaboracao de documentos e procedimentos;operacionais padrao e manuais de boas praticas
2.3. Estudo de estabilidade;

2.4. Validacdo de métodos analiticos

2.4.1. NogOes de linearidade, precisdo, exatidao, intervalo, sensibilidade e limite de quantificacédo
2.5. Desenvolvimento e implantacéo de laboratérios de controle de qualidade

2.6. Elaboracéo de roteiros de inspecéo e auditorias internas

2.7. Qualificacéo de fornecedores

2.8. Servigo de atendimento ao consumidor

2.9. Conceitos béasicos de metrologia

3. FERRAMENTAS GERENCIAIS DA GARANTIA DA QUALIDADE
3.1. Diagrama de pareto;

3.2. Diagrama de causa efeito;

3.3. Ciclo PDCA

3.4. Cartas de controle

3.5. indice de capacidade

3.6. Desenvolvimento de fluxogramas de processos

4. PLANOS DE ACAO
4.1. 5SW2H

4.2. Seis Sigma
4.3.5S

4.4, 1SO 9001/2000

5. GESTAO DA QUALIDADE NO LABORATORIO CLINICO
5.1. Sistema de gestdo da qualidade

5.2. Manual da qualidade

5.3. Garantia da qualidade

5.4. Controle da qualidade

5.5. Controle interno da qualidade

5.6. Controle externo da qualidade (Ensaio de proficiéncia)
5.7. Controle da documentagéo

5.8. Registros

5.9. Alteracdes ou correcdes dos registros

5.10. Procedimentos da qualidade

5.11. Controles das néo-conformidades

5.12. Agbes corretivas

5.13. Agbes preventivas

5.14. Auditorias internas

5.15. Servigos de Consultoria e atendimente aos pacientes ou clientes




