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INTRODUCAO

O curso de capacitacao se deu no ambito do contrato firmado entre o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)/Fiocruz e o Ministério
da Saude de Mocambique, fruto da pre-qualificacao do Setor de
Medicamentos pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) em consonancia
com a missao institucional do INCQS de capacitar profissionais de Vigilancia
Sanitaria. Com as restricoes de mobilidade impostas pela pandemia, houve a
necessidade de reformulacao dos cursos ministrados no INCQS com a
utilizacao de plataformas de videoconferéncias.

O laboratorio de controle de qualidade de medicamentos do INCQS
desenvolve atividades altamente especializadas, onde ha necessidade de
possuir conhecimentos de metodologias analiticas e legislacdes especificas,
visando assegurar a qualidade dos resultados e prevenir serios riscos a saude
publica. Dessa forma, o curso abordou as principais metodologias utilizadas
no controle de qualidade de medicamentos no contexto da vigilancia sanitaria

em atendimento as normas regulatorias vigentes.

RESULTADOS E DISCUSSAO

OBJETIVOS

Este trabalho teve como objetivo partilhar a experiéncia da reformulacao do
curso “Controle Fisico-quimico de Qualidade de Medicamentos” para atender
a demanda dos profissionais de Vigilancia Sanitaria da Republica de

Mocambique.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um relato de experiéncia sobre a oferta do curso durante o

periodo da pandemia.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Para atender a demanda solicitada, o curso foi dividido em 2 modulos e
passou por uma reformulacao buscando propostas mais adequadas de
ensino-aprendizagem.

No primeiro modulo fol ministrada a parte teorica do conteudo programatico
ofertada remotamente atraves da plataforma de videoconferéncia Zoom,
utilizando estratégias de estudo de caso, discussao tedrica e atividades em
grupo. Nesta etapa, 11 profissionais do laboratorio de medicamentos de
Mocambique participaram da capacitacao. As aulas foram distribuidas em 5
dias consecutivos, com carga horaria de 3 horas cada, totalizando 15 horas

sincronas. Foram apresentados 0s principais conceitos e técnicas utilizados

no controle de qualidade de medicamentos sob a Otica da gestao da

gualidade e da vigilancia sanitaria 1 2 3.

O conteudo programatico foi dividido em:

» Dia 1. Selecao de ensaios, méetodos gerais, determinacao de peso e
uniformidade de doses unitarias por variacao de peso;

» Dia 2. Transferéncia, verificacao e validacao de métodos analiticos;

Dissolucao e desintegracao de formas farmacéuticas solidas;

» Dia 3: Integridade de dados; Investigacao de resultados fora de
especificacao;
» Dia 4. Identificacao, teor e uniformidade de conteudo; Impurezas e

produtos de degradacao;

» Dia 5: Requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade.

No segundo modulo, ofertado presencialmente nas dependéncias do

laboratorio de controle de qualidade de medicamentos do INCQS, foi
ministrada a parte pratica do conteudo do curso baseada no
acompanhamento das analises inerentes ao contrato firmado pelo governo de
Mocambique. A parte pratica do curso teve como pre-requisito a participacao
na etapa teorica e fol ministrada a 3 profissionais designados para,

posteriormente, serem os multiplicadores de conhecimento no seu laboratorio

de origem. Esta etapa foi distribuida em 12 dias e teve carga horaria total de

84 horas. Durante esse periodo os profissionails acompanharam todas as

analises que estavam sendo realizadas, bem como toda a sistematica de

recebimento e liberacdo dos laudos analiticos.

A adequacao do curso fol necessaria para que todos os 11 profissionais do
laboratorio de medicamentos de Mocambique pudessem participar do

primeiro modulo da capacitacéo — etapa online, uma vez que o deslocamento

de todos os profissionais para o Brasil nao era o recomendado no contexto de

restricOes de mobilidade e isolamento social no periodo da pandemia.

CONCLUSOES

A experiéncia de reformulacao do curso para atender a demanda internacional
foi considerada satisfatoria e trouxe a perspectiva do Setor de Medicamentos
ofertar novas edicOoes do curso nesse formato no ambito nacional, uma vez

gue iIsso reduziria o custo de deslocamento e hospedagem dos profissionais

de vigilancia sanitaria dos diversos estados brasileiros.
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