Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundagé&o Oswaldo Cruz

INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

MICROBIOLOGIA DE FARMACOS, FITOFARMACOS, COSMETICOS, ARTIGOS DE
SAUDE E INSUMOS DE DIALISE.

Modalidade: Atualizacao
Responséavel do Curso: Joana Angélica Barbosa Ferreira — Mestre em Vigilancia
Responsavel Substituto: Sonia Maria Ferreira Simas dos Santos

Setor/ Laboratorio ou Departamento Responséavel: Setor de Microbiologia de
Farmacos, Fitofarmacos, Cosméticos, Artigos e Insumos de Didlise, Departamento de
Microbiologia.

Colaboradores: Francisco Carlos Malaquias e Priscila Rodrigues de Jesus

Objetivo: Atualizacdo dos profissionais na area de microbiologia de farmacos e
fitofarmacos, cosméticos, artigos e insumos de didlise e concentrado polieletrolitico,
abordando a legislacdo vigente, aspectos tedricos e praticos para os diversos ensaios
executados, de acordo com a metodologia oficialmente adotada no Brasil.

Clientela: Profissionais que atuem na area de microbiologia, sendo preferencialmente
aceitos aqueles oriundos dos laboratérios Centrais de Salde (LACENs) de Instituicbes
Publicas e outros.

Do Curso:

a)Descricdo/Conteudo Programaético :

1.Contagem de bactérias heterotréficas em agua utilizada na preparacéo de solucao
para didlise;

2.Contagem de aerébios em cosméticos e matérias-primas de uso em sua fabricacao;
3. Contagem de enterobactérias em fitofarmacos;

4.Contagem de vidveis totais em produtos farmacéuticos e matérias-primas de uso em
sua fabricacao;

5. Contagem de bolores e leveduras em produtos farmacéuticos e matérias-primas de
uso em sua fabricacéo;

6. Determinacao de incerteza nas contagens de microrganismos;

7. Interpretacéo de resultados de acordo com as legislacdes especificas.
8.Manipulacao de amostras;

9.Noc0es sobre legislacdo sanitaria aplicada aos farmacos, fitoterapicos, cosméticos,
insumos e artigos de dialise;

10.Pesquisa de coliformes totais e fecais em agua tratada do sistema de dialise;
11.Pesquisa de patégenos e microrganismos segundo via de administracdo em produtos
nao-estereis (farmacos, fitofarmacos e cosméticos) e matérias-primas de uso em sua
fabricacgéo;

12.Pesquisa de anaerdbios em produtos nao-estéreis;
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13.Contagem de viaveis totais em concentrado polieletrolitico;

14.Pesquisa de patdégenos em concentrado polieletrolitico;

15.Procedimento para abertura de ampolas e manutencéo de bactérias e fungos de
referéncia utilizados no teste;

16.Uso, controle e desinfec¢éo do fluxo laminar;

17.Verificagcdo da capacidade inibitéria de cosméticos, medicamentos nao—estéreis,
matérias-primas, artigos e insumos de saude;

18. Esterilizac&o e viabilidade de meio de cultura.

b) Bibliografia:
1. AMERICAN PUBLIC HEALTH ASSOCIATION. Standard methods for the

examination of water and wastewater. 22ed. Washington, D.C., 2012.

2. BALOWS, A. et al. Manual of clinical microbiology 5. ed. Washington, D. C: American
Society of Microbiology, 1991. p. il.

3. BRASIL. Resolugdo-RDC/ANVISA n.° 11, de 13 de margo de 2014. Estabelece o
Regulamento Técnico para o funcionamento dos Servigos de Didlise.

4. BRASIL. Portaria/MS n.° 2,914, de 12 de dezembro de 2011. Estabelece os
procedimentos e responsabilidades relativos ao controle e vigilancia da qualidade da agua
para consumo humano e seu padrao de potabilidade, e da outras providéncias. Diario Oficial [
da Republica Federativa do Brasil ], Brasilia,14 de dezembro de 2011 secéo 1.

5. British Pharmacopoeia 2013. London: The Statronery Office, 2013. 4.v.

6. CONTAGEM de Viaveis Totais em Produtos Farmacéuticos e Matérias-primas de Uso
em sua Fabricacdo. In : MANUAL da Qualidade . Rio de Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. secéo 10.
(65.3210.010).

7. EUROPEAN Pharmacopoeia. 7.ed. supplement 2013 (7.8). Strasbourg: Council of
Europe, 2013.

8. HITCHINS, Anthony, TRAN, Tony, McCARRON, James. Microbiological methods for
cosmetics. In: Bacteriological Analytical manual. 8. ed. Arlington: AOAC/FDA, 1998. cap. 23. p.1-
12.

9. INCERTEZA em Medi¢des Analiticas. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ. (65.1120.061)

10. KONEMAN, E. W. Diagnéstico Microbiolégico , texto e atlas colorido, 5. ed. Rio de
Janeiro. Medsi, 2001 . 1465 p. il.

11. LACZ, C. S., Martins. J. e. c. Micologia Médica. 7 ed. Sao Paulo. Savier, 1984. 479p.

12. LENNETTE, E. H. et al. Manual of clinical microbiology, 4. ed. Washington: D. C.:
American Society of Microbiology, 1985. p. 143-584

13. METODOS Biolégicos. In FARMACOPEIA Brasileira 5 ed. S&o Paulo:
Atheneu.2010.

14. MICROBIOLOGICAL examination of nonsterile products: microbial enumeration tests.
United States Pharmacopeial Convention. The United States pharmacopeia 37. 37. ed.
Rockville: U. S. Pharmacopeial, 2014.

15. MURRAY. P. R. et al, MANUAL of clinical microbiology 9 ed. Washinton d. c.,
American Society of Microbiology. 2008.

16. Pharmacopoeia. 7.ed. supplement 2013 (7.8). Strasbourg: Council of Europe, 2013.

17. PREPARACAO de materiais para esterilizag&o. In: MANUAL da Qualidade. Rio de
Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. (65.3220.004).
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18. PESQUISA de patdégenos em produtos ndo estéreis e matérias-primas de uso em
sua fabricacdo e agua para didlise. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro:
INCQS/FIOCRUZ. (65.3210.008).

19. SNEATH, P.H. A. et al. BERGEY'S MANUAL OF SISTEMATIC BACTERILOGY, 2
ed. Vol.4, 2013.

20. VERIFICACAO da Capacidade Inibitéria de Produtos N&o-Estéreis do Departamento
de Microbiologia. In: MANUAL da Qualidade. Rio de Janeiro: INCQS/FIOCRUZ. secdo 10.
(65.3210.009).

21. VERSALOVIC, J. et al, Manual of clinical microbiology. 10 ed. Washington D.C.,
American Society for Microbiology, 2011.

22. WORLD HEALTH ORGANIZATION Microbial purity of non-compulsory sterile
drugs Genebra: 2011.

23. WANG, S. A., LEVING, R. B., CARSON, L. A., ARDUINO, M. J., KILLAR, T., GRIILLO, F.
G., PEARSON, M. L. and JARVIS, W. R. An outbreak of gram-negative bacteremia in
hemodialysis patients traced to hemodialysis machine waste drain post. Control Hosp.
Epidemiol. V. 20 (11), p. 746-751.

c) Regime Didético: O Curso sera desenvolvido em tempo integral durante uma semana
(40h), no periodo de 21 a 25 de novembro de 2016.

d) Numero de vagas: Serao oferecidas dezesseis vagas.

e) Numero minimo de alunos para a realizacdo do curso: quatro.

Da Inscricao:
a) Periodo de Inscri¢do: As inscricdes estardo abertas de 01/02/2016 a 13/09/2016.

b) Documentacdo Exigida: Os candidatos deverdo preencher o formulério eletrénico de
inscricdo disponivel no site www.sigals.fiocruz.br > Inscricdo > Presencial > Atualizacdo
> Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), o qual devera ser
impresso, assinado e entregue/enviado juntamente com o0s seguintes documentos:
curriculo atualizado, carta de indicac&o da Instituicdo de origem, fotocépia do diploma de
graduacdo e o formulario perfil do candidato preenchido. A documentagdo deve ser
enviada nominal a Coordenacdo de Pesquisa e Aperfeicoamento Académico. Esta
Coordenacéo ndo se responsabiliza por documentacdes enviadas a outros destinatarios
do mesmo Instituto.

A documentacao podera ser entregue pessoalmente ou enviada via Fax até 48 h
apds o encerramento da inscricdo. Também pode ser enviada pelo correio, nesse
caso, € de responsabilidade do candidato que a sua documentacdo chegue em até
48 h ap0ls o encerramento da inscricao.

c) Homologacdo: O resultado serd divulgado em 15/09/2016 no site
www.sigals.fiocruz.br. S6 serdo homologadas as inscricdbes que forem recebidas no
periodo estabelecido e que contenham toda a documentacédo exigida. A homologacao da
inscricdo nao sera objeto de recurso.
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Da Selecéao:
a) Processo de selecdo: a selecdo sera realizada através da andlise do Curriculo, da
Carta de indicagdo da instituicdo de origem e do formulario perfil do candidato.

b) Critério de Selecdo: A selecdo serd realizada através da analise do curriculo e da
carta de apresentacdo da instituicdo de origem do candidato.

c) Resultado da Selecdo: O resultado sera divulgado em 21/09/2016 no site
www.sigals.fiocruz.br e por e-mail aos candidatos que participaram do processo.

d) Recursos: Apoés liberacao do resultado de selecdo, o candidato terd 24h para impetrar
recurso. A homologacéao final do resultado da selecdo sera publicada em até 72h do
recurso impetrado.

Importante: o candidato devera confirmar a sua participacdo até 72h apo6s a
homologacédo ao enderecgo eletrénico cpe@incgs.fiocruz.br Caso contrério a sua
vaga sera disponibilizada entre os candidatos n&do contemplados, sempre
obedecendo aos critérios de selecéo.

Da Certificagéo:
a) Avaliacdo: o aluno serd avaliado de acordo com sua participacdo nas atividades
desenvolvidas no curso e através da frequéncia acima de 75%.

b) Certificacdo: ao término do curso o aluno recebera o Certificado, desde que 0 mesmo
apresente aproveitamento e frequéncia de no minimo 75% do total do curso. Em casos
excepcionais, ao término do curso o aluno recebera a declaracdo de participacdo do
Curso de Atualizacdo e posteriormente o certificado serd enviado via Correios, desde
gue tenha cumprido com os quesitos mencionados anteriormente.

Informacgdes Adicionais:

O INCQS néo se responsabiliza pelas despesas de passagem, hospedagem, diarias e
outras decorrentes dos cursos de curta duracdo (Atualizacdo e Capacitacédo
Profissional).

Para envio de documentacao e outras informacdes:

Coordenacéo de Pesquisa e Aperfeicoamento Académico

Secretaria Académica, subsolo bloco 05

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos — Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21040-900
Tel.: (0-xx-21) 3865-5112

Fax: (0-xx-21) 3865-5252

E-mail: cpe@incgs.fiocruz.br

Homepage: http://www.incqgs.fiocruz.br
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Horario de Funcionamento: de segunda a sexta de 08h as 12h e de 13h as 17:00h
(horario de Brasilia).
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