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CURSOS LIVRES - CURSO DE ATUALIZACAO
MICROBIOLOGIA DE FARMACOS, FITOFARMACOS, COSMETICOS, ARTIGOS DE
SAUDE E INSUMOS DE DIALISE

Modalidade: Presencial

Responséaveis do Curso: Dr2 Joana Angélica Barbosa Ferreira - Doutora em Ciéncias
(Vigilancia Sanitaria).

Responséavel Substituto: MSc. Hilda do Nascimento NGbrega — Mestre em Vigilancia
Sanitaria.

Setor / Laboratério ou Departamento Responséavel: Setor de Microbiologia de
Produtos Nao Estéreis, Departamento de Microbiologia do INCQS.

Colaboradora: Gabriella Seara Andrade

1. OBJETIVO

Atualizacdo dos profissionais na area de microbiologia de farmacos e fitofarmacos,
cosmeéticos, artigos e insumos de dialise e concentrado polieletrolitico. Abordando a
legislacdo vigente, aspectos teoricos e praticos para os diversos ensaios executados, de
acordo com a metodologia oficialmente adotada no Brasil.

2. DESCRICAO DO CURSO
O curso aborda temas relacionados a microbiologia de produtos néo estéreis
(medicamentos, fitoterapicos, cosmeéticos, agua para hemodialise, solucdo de dialise,
artigos para saude) e matérias primas de uso em suas fabricagdes. Com aulas teéricas e
praticas.
3. JUSTIFICATIVA
O curso é de extrema importancia como formador de competéncias na area de atuacgao.
4. PERFIL DO CANDIDATO
Profissionais de instituic6es publicas, preferencialmente, dos Laboratérios Centrais de
Saude Publica (LACENSs), com nivel superior que atuem na area de microbiologia de
produtos.

5. REGIME DIDATICO

O curso sera realizado no periodo de 15 a 19/04/2024, das 09 as 17 horas, com carga
horéria total de 40 horas.

Local: INCQS/ FIOCRUZ — Av. Brasil, 4365 — Manguinhos — Rio de Janeiro/RJ
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VAGAS

Serao ofertadas 12 vagas
Numero minimo de alunos para a realiza¢do do curso: 08

De forma a assegurar que a totalidade de vagas sejam preenchidas, serao selecionados
candidatos na condicéo de Banco de Reservas.

Os candidatos classificados no Banco de Reservas somente serdo convocados de
acordo com a ordem de classificagdo e mediante a vacancia dentre os candidatos
titulares.

7.

a)

AN NKE)

<

INSCRICOES

As inscricbes estardo abertas de 07/02/2024 até 06/03/2024 na Plataforma
Campus Virtual Fiocruz em https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/, seguindo os
links: Qualificacdo Profissional > Capacitacdo/Cursos Livres > Palavra-Chave >
“curso”.

Exigéncias:

Inscricdo na plataforma Campus Virtual Fiocruz;

Inserir o CPF no cadastro;

Responder Termo de responsabilidade das informacg@es fornecidas;

Inserir no ato da inscricdo, copia do diploma de graduacéo de acordo com o item
4

Inserir no ato da inscrigdo, Carta de Indicacdo da Chefia, conforme anexo | deste
edital.

Obs: Ao fazer sua inscricdo esteja com todos os documentos em m&os, pois no site,
nao é permitido salvar e editar depois.

ATENCAO:

8.

Antes de efetuar a inscricdo para o Processo Seletivo, o candidato devera
conhecer todas as regras contidas nesta Chamada Publica e se certificar de
preencher todos os requisitos exigidos.

Caso haja alguma informacdo que né&o seja veridica, a inscricdo do
candidato automaticamente, seré cancelada.

SELECAO

Os candidatos passaréo por processo de selecdo segundo os critérios determinados.

a)

Critérios de Selecéo:

Serdo aceitos candidatos com formacao académica e/ou atividades de pesquisa
condizentes com a natureza do curso, atendam ao perfil do candidato, estejam de
acordo com a documentacao exigida.
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b) Resultado do Processo Seletivo:
O candidato inscrito recebera um e-mail da plataforma Campus Virtual Fiocruz,
informando se a inscricdo realizada foi aprovada (selecionado) ou negada (néo
selecionado).

c) Confirmacao de presenca
O candidato devera confirmar a sua participacdo até 24h apos o Resultado da
selecao através do e-mail incgs.cpe@fiocruz.br.

d) Ingresso na sala de aula:
Os candidatos selecionados receberao informacdes adicionais pelo e-mail
incgs.cpe@fiocruz.br.

9. METODOLOGIA

Aulas tedricas e praticas baseadas nas metodologias farmacopeicas e legislacdes
vigentes.

10.CERTIFICACAO

a) Avaliacao
A avaliacdo sera realizada pela presenca nas aulas, participacdo nas discussfées
e atividades propostas.

b) Certificacao
O aluno tera direito ao Certificado, desde que obtenha desempenho minimo de
60% e frequéncia igual ou superior a 75% do total do curso.
O certificado digital sera disponibilizado através da plataforma Campus Virtual
Fiocruz.

11.DETALHAMENTO DO CURSO

a) Conteudo Programatico:
Bloco 1: Pré-ensaios (carga horéaria: 8 horas)
- Manipulagé&o de amostras;
- Uso, controle e desinfecc¢édo do fluxo laminar;
- Esterilizacéo e viabilidade de meio de cultura.
- Nocdes sobre legislacdo sanitaria aplicada aos medicamentos, fitoterapicos,
cosmeéticos, insumos e artigos de dialise;
- Procedimento para abertura de ampolas e manutencdo de bactérias e fungos de
referéncia utilizados no teste;
- Verificacdo da capacidade inibitoria de cosmeéticos, medicamentos nao-estéreis
e matérias-primas.

Bloco 2: Agua para hemodiélise (carga horaria: 8 horas)

- Contagem de bactérias heterotroficas em agua utilizada na preparacao de
solucao para didlise;

- Contagem de viaveis totais em concentrado polieletrolitico;
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- Pesquisa de coliformes totais e fecais em agua tratada do sistema de dialise;
- Pesquisa de patégenos em concentrado polieletrolitico;
- Interpretacao de resultados de acordo com as legislacdes especificas.

Bloco 3: Produtos farmacéuticos (medicamentos e fitoterapicos) (carga
horaria: 11 horas)

- Contagem de viaveis totais em produtos farmacéuticos e matérias-primas de uso
em sua fabricacao;

- Contagem de bactérias Gram negativas bile tolerantes;

- Contagem de bolores e leveduras em produtos farmacéuticos e matérias-primas
de uso em sua fabricacéao;

- Determinacéo de incerteza nas contagens de microrganismos;

- Pesquisa de patégenos e microrganismos segundo via de administracdo em
produtos ndo estéreis e matérias-primas de uso em sua fabricacéao;

- Interpretacéo de resultados de acordo com as legislacdes especificas.

Bloco 4. Cosmeéticos (carga horéaria: 8 horas)

- Contagem de mesofilos totais em cosméticos e matérias-primas de uso em sua
fabricacéao;

- Pesquisa de patdgenos e microrganismos segundo via de administracao;

- Interpretacao de resultados de acordo com as legislacdes especificas.

Palavras-chave:
Controle de qualidade; Microbiologia; Produtos ndo estéreis

Bibliografia: 3
BRASIL. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 11, DE 13 DE

MARCO DE 2014. Dispde sobre os Requisitos de Boas Préticas de
Funcionamento para os Servicos de Didlise e da outras providéncias.

BRASIL. Resolucao-RDC/ANVISA n° 752, de 19 de setembro de 2022. Dispde
sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os requisitos
técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes. Diario Oficial [ da Republica Federativa do Brasil ],
Brasilia, 21 de setembro de 2022.

CONTAGEM Total de Bactérias Aerobias Bile Tolerantes, Bolores e Leveduras
em Produtos Farmacéuticos e Agua para Dialise. In: MANUAL da Qualidade. Rio
de Janeiro: INCQS/FIOCRUZ (65.3210.010).

CONTROLE de Agua Purificada para Preparo de Meios de Cultura e Solugdes. In:
MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. (65.3220.013).
ENSAIOS Microbiolégicos. In: FARMACOPEIA BRASILEIRA 6 ed. Sdo Paulo:
Atheneu, 2019.

EUROPEAN Pharmacopoeia. 10 ed. (supplement 10.8) Strasbourg: Council of
Europe. 2022.
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Atheneu, 2002. pt. 2. Fac. 3.
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PREPARACAO de materiais para esterilizac&o. In: MANUAL da Qualidade. Rio de
Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. (65.3220.004).

PROCEDIMENTOS para garantia de resultados de ensaios realizados no
departamento de microbiologia. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
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drugs Genebra: 2011.
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12.INFORMACOES ADICIONAIS

v Curso gratuito e sem a possibilidade de concesséao de bolsa.

v Os cursos serdo realizados durante a semana - de segunda a sexta-feira.

v" O candidato sera responsavel por qualquer erro ou omissao no preenchimento da
ficha de inscrigéo ou por prestacéo de declaracao falsa.

v' A Coordenacao de Ensino do INCQS se reserva no direito de corrigir eventuais
erros neste edital.

v Toda e qualquer duvida a respeito do curso deverd ser sanada com a
Coordenacgéo de Ensino através do e-mail incgs.cpe@fiocruz.br ou pelo telefone
(21) 3865-5112/5291.

13.CRONOGRAMA

Inscricao 07/02/2024 até 06/03/2024
Selecédo dos candidatos inscritos 07 a 13/03/2024
Resultado da Selecao 14/03/2024

Confirmacéo de presenca 15/03/2024

Data do curso 15 a 19/04/2024

E de responsabilidade do candidato acompanhar os resultados do processo de
selecdo do curso a serem divulgados na Plataforma Campus Virtual Fiocruz
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/ ou no endereco de e-mail cadastrado na
inscricao.

O cronograma podera sofrer alteracdes, as quais serdo publicadas na Plataforma
Campus Virtual Fiocruz.

14. PARA OUTRAS INFORMACOES

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ
Coordenacéo de Ensino

Homepage: http://www.incgs.fiocruz.br > Ensino

E-mail: incgs.cpe@fiocruz.br

Tel.: (21) 3865-5112/5291

Horario de Atendimento: de segunda a sexta, de 09h as 11h30min e das 13h as
16h30min (horéario de Brasilia).
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ANEXO |
CARTA DE INDICAGAO DA CHEFIA

Em ..o de .o, de 202......
A Coordenacéo de Ensino,
U , venho
por meio desta, indicar 0 (&) fUNCIONANO(Q) ......vvrurriiiiiiieie e
................................................................................... lotado em (empresa/instituicao)

para participar do Curso de Atualizacdo em MICROBIOLOGIA DE FARMACOS,
FITOFARMACOS, COSMETICOS, ARTIGOS DE SAUDE E INSUMOS DE DIALISE.

Os motivos que me levam a iNdiCACAOD SAD: ........evvvuvriiiiiiiieeeeeeee e

Declaro também, que estou ciente que o (@) profissional por mim indicado
participard do processo de selecdo para o mencionado curso. Em caso de aprovacéo,
o(a) referido(a) profissional est4 autorizado(a) a participar do curso com duragéo de 40

horas.

Chefia imediata responsavel
(Assinatura e carimbo da instituic&ao)

Representante oficial da Instituicdo
(Diretor/Presidente)
(Assinatura e carimbo)
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