UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO

COMISSAO DE GRADUAGAO

Cronograma das Atividades Didaticas FCFRP/USP - 2°. semestre de 2023

AULAS TEORICAS

U H

Nome da Disciplina ou Médulo: 60013 e 60014 - Habilitagdo de laboratdrios analiticos em saude para estudos de controle de qualidade, ensaios de equivaléncia

farmacéutica e bioequivaléncia

COORDENADOR DA DISCIPLINA: Profa. Cristiane M. Gaitani

Cddigo da Disciplina ou Médulo: CGF 2104

CARGA HORARIA TOTAL DE CADA PROFESSOR:

Tedrica Pratica Total
Prof® Cristiane Masetto de Gaitani 26h 26h
Prof? Fabiana T.M.C. Vicentini 4h 4h
Prof® Maria Cristina Nonato 10h 10h
Pro® Jodo Paulo Ximenez 8h 8h
Prof® Marcia E. S. Ferreira 6h 6h
Prof® Maria José Vieira Fonseca 6h 6h
Prof® Maria Vitéria Lopes Badra Bentley 10h 10h
Prof° Leonardo Regis Leira Pereira 8h 8h
Semana Data Objetivo da Aula Conteudos Turma P_ro_fessor At_|v!d_adg CH
Ministrante Didatica
Quarta-feira Apresentar o médulo e discutir
1 09/08 Apresentar a disciplina. sua importancia na area das toda Todos os professores 2h
8-10h Ciéncias Farmacéuticas.
Conceituar termos utilizados
. . em laboratérios de | Conceitos e aspectos
Quinta-feira equivaléncia farmacéutica e | regulatérios para registro de Aula expositiva
1 10/08 q . ou P 9 toda Profa. Fabiana 1 €XP 2h
16-18h bl'oequllvalenma.. ) me@camentos genéricos e dialogada
Discutir a legislacdo para | similares.
registro de medicamentos.
Quarta-feira Conceituar impurezas Impurezas na industria Profa. Cristiane/Dr Aula expositiva
2 16/08 Origem e classificagédo das | farmacéutica. Origens e tipos de toda p : ’ 1 OXP 2h
. . Rodrigo dialogada
8-10h impurezas. impurezas.
Quinta-feira Aprender a utilizar - "
2 17/08 ferramentas para monitorar | Monitoramento das impurezas. toda Pl Crlsltlane/Dr. Aulq DS e 2h
: Rodrigo dialogada
16-18h as impurezas.
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Quarta-feira Conhecze.r . aspectosf Aspectos regulatérios (RDC n° Profa. Cristiane/Dr. Aula expositiva
23/08 regulatérios para impurezas: ) : toda . . 2h
: . 53/2015). Nitrosaminas. Rodrigo dialogada
8-10h nitrosaminas.
Quinta-feira D|scut|r’ . . aspecto§ Aspectos regulatérios (RDC n° Profa. Cristiane/Dr. Aula expositiva
24/08 regulatérios para impurezas: h . toda . ) 2h
; . 53/2015). Nitrosaminas. Rodrigo dialogada
8-10h nitrosaminas.
Quarta-feira Conceituar dissolugao. SIS d|s§o|ggao para i
. ; . AN formas farmacéuticas de o Aula expositiva
30/08 Discutir a importancia do | .. - . ) - toda Profa. Cristiane : 2h
. . N liberagdo imediata e liberacao dialogada
8-10h ensaio de dissolugao in vitro. P
modificada.
Quinta-feira Entender como o teste de | Desenvolvimento do ensaio de Aula expositiva
31/08 dissolugdo in vitro é | dissolugdo, RDC n°31/2010 e toda Profa. Cristiane dialopada 2h
16-18h desenvolvido. RDC n° 37 de 2011. 9
04 a 09/09 SEM AULA
ClEERE Conceituar polimorfismo no | Definicdo de polimorfismo em Aula expositiva
13/09 e o toda Profa. Maria Cristina . 2h
8-10h estado sdlido. solidos. dialogada
Quinta-feira Compreender a importancia . . e o
14/09 do polimorfismo na industria PO"moﬁf'ST“O na e ) toda Profa. Maria Cristina Aulg B ire 2h
P farmacéutica. dialogada
16-18h farmacéutica.
Quarta-feira Aprender as
ferramentas/técnicas Métodos de Caracterizagdo de . - Aula expositiva
20/09 : . . . toda Profa. Maria Cristina ) 2h
8-10h disponiveis para avaliar | polimorfos. dialogada
estruturas polimorficas.
Quinta-feira Aspectos regulatorios.
Conhecer os  aspectos | Apresentacdo de  atividade . - Aula expositiva
21/09 o . o . toda Profa. Maria Cristina . 2h
regulatdrios para polimorfos. | avaliativa para ser entregue dia dialogada
16-18h
05 de outubro.
Aula expositiva,
discussao de estudo
. = . de caso referente aos
Quarta-feira - Apresentagdo dos conceitos
Conhecer os conceitos de T P e testes de
27/09 A e sobre equivaléncia farmacéutica toda Profa. Maria Vitéria . 2h
equivaléncia farmacéutica. P s equivaléncia
8-10h de formas farmacéuticas sélidas. N
farmacéutica,
incluindo protocolo
experimental.
. . . ~ . Aula expositiva,
Quinta-feira D'SCUtA'r . Ieglgla_gao & | Aspectos farmacgpewos_ d(~)s discussao de estudo
compéndios oficiais para os | testes de dissolugéo, legislagéo e
28/09 A NS toda Profa. Maria Vitéria de caso referente aos 2h
estudos de equivaléncia | sobre estudos de equivaléncia
16-18h - - testes de
farmacéutica. farmacéutica. e
equivaléncia
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farmacéutica,
incluindo protocolo
experimental.

Calculos farmacéuticos,

Aula expositiva,
discussao de estudo
de caso referente aos

Quarta-feira Saber realizar os calculos | determinagdo dos fatores de testes de
8 04/10 para a determinagao do fator | similaridade e discussdo sobre toda Profa. Maria Vitéria equivaléncia 2h
8-10h de similaridade. equivaléncia farmacéutica para quivaren
e farmacéutica,
outras formas farmacéuticas. . .
incluindo protocolo
experimental
Calculos farmacéuticos, Aula expositiva,
determinagdo dos fatores de discussao de estudo
Quinta-feira Saber realizar os calculos similaridade e discussdo sobre de caso referente aos
8 05/10 para a determinagao do fator eq;.uval:;nma ;armacguttl_ca para toda Profa. Maria Vitoria te.stelsﬂde. 2h
16-18h de similaridade outras formas farmacéuticas. equivaléncia
) Apresentagéo de atividade farmacéutica,
avaliativa para ser entregue dia incluindo protocolo
19 de outubro. experimental
Quarta-feira Entender os requisitos kit 'tecnlcos: . s
. L amostragem, equipamentos, Profa. Marcia e Profa. Aula expositiva
9 11/10 técnicos utilizados no D . toda . . . 2h
8-10h laboratério da REBLAS medigdes, rastreabilidade, Maria José dialogada
) armazenamento dos resultados.
. - Requisitos técnicos:
Quarta-feira IElntgnder 0s requisitos qualificagao, calibracao, Profa. Marcia e Profa. Aula expositiva
10 18/10 técnicos utilizados no . z ~ toda . . . 2h
8-10h laboratério da REBLAS verlﬁcagao e manutencdo de Maria José dialogada
) equipamentos.
Gerenciamento do laboratério:
organizagao, controle de
Quinta-feira Compreender o | documentos, analise critica, Aula expositiva
10 19/10 gerenciamento do | contratos. aquisi¢do de servigos, toda Profa. Cristiane dialopada 2h
16-18h laboratério REBLAS. atendimento ao cliente, acéao 9
corretiva, agao preventiva,
auditoria interna, registros.
Entender o funcionamento Equipamento de cromatografia
Quarta-feira do equipamento de HPLC liquida de alta eficiéncia, fase Aula expositiva
11 25/10 . q P ~ | mével, coluna cromatografica, toda Profa. Cristiane 1 EXp 2h
8-10h FIEEES o SIEEEEy O eficiéncia, resolucéo, assimetria drlge
parametros cromatograficos. ’ ’ ’
detector.
Quinta-feira
1 26/10 Nao havera aula
16-18h
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Compreender os parametros

Validagao de métodos analiticos
(RDC n° 27/2012) e bioanaliticos
(RDC n° 166/2017): linearidade

Quarta-feira " o o DO ) .
12 01/11 utl!lzados na val,lt'jagao de (Anglls:e de variancia, Igck of fit), toda Profa. Cristiane Aulq expositiva oh
métodos analiticos e | precisao, exatidao, limite de dialogada
8-10h . . e ~
bioanalitcos. quantificacdo de  deteccéo,
estabilidade, robustez, system
suitability, seletividade.
Validagdo de métodos analiticos
(RDC n° 27/2012) e bioanaliticos
(RDC n° 166/2017): linearidade
A (Analise de variancia, lack of fit),
. Compreender os parametros -~ s i
Quarta-feira - . ~ precisdo, exatidao, limite de e
utilizados na validacao de e o o Aula expositiva
13 08/11 . o quantificagdo  de  detecgéo, toda Profa. Cristiane ) 2h
metodos analiticos e L dialogada
8-10h . ; estabilidade, robustez, system
bioanalitcos. o L
suitability, seletividade.
Apresentacao de atividade
avaliativa para ser entregue dia
23 de novembro.
Identificar e compreender os L
. . X L Determinagao de peso,
Quinta-feira ensaios utilizados no L s
. friabilidade, dureza, .. Aula expositiva
13 09/11 controle de qualidade para . . i toda Profa. Cristiane : 2h
. . desintegracao, dissolugao in vitro dialogada
16-18h registro de medicamentos e teor
genéricos e similares. )
Quinta-feira . . - - .
14 16/11 Discutir a etgpa qllnl(ia (.jOS EFapa 'Cllrjlca' dos Estudos de toda Prof. Joo Paulo Aulq expositiva oh
16-18h estudos de bioequivaléncia. | Bioequivaléncia. dialogada
Quarta-feira Entender a etapa analitica - -
15 | 22111 dos estudos ap | Eepa suellifee oy Ssimeles oo toda Prof. Jodo Paulo Pk S 2h
. s Bioequivaléncia. dialogada
8-10h bioequivaléncia.
Etapa Estatistica dos Estudos de
Quinta-feira Compreender a  etapa | Bioequivaléncia. Aula expositiva
15 23/11 estatistica dos estudos de | Apresentagdo de  atividade toda Prof. Jodo Paulo 1 6Xp 2h
. TR ¥ . dialogada
16-18h bioequivaléncia. avaliativa para ser entregue dia
07 de dezembro.
. . . . Intercambialidade entre
Quarta-feira Discutir e relacionar  a medicamentos enéricos Aula expositiva
16 29/11 intercambialidade de cam 9 ’ toda Prof. Leonardo 1 OXPp 2h
) referéncia e similares no dialogada
8-10h medicamentos. . ~
momento da dispensacao.
. . . . . Intercambialidade entre
Quinta-feira Discutir e relacionar  a medicamentos genéricos Aula expositiva
16 30/11 intercambialidade de o - ’ toda Prof. Leonardo . 2h
. referéncia e similares no dialogada
16-18h medicamentos.

momento da dispensacéo.

Avenida do Café s/n°. — Monte Alegre — 14040-903 - Ribeirdo Preto — SP — Fone: (16) 3315-8561 — E-mail: cgrad@fcfrp.usp.br




UNIVERSIDADE DE SAO PAULO “

FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO I K )_I_J
COMISSAO DE GRADUAGAO

Intercambialidade entre
medicamentos genéricos,
. . . . referéncia e similares e seu
Quarta-feira Discutir e relacionar a | . . i
17 | 06/12 intercambialidade dpe || lpeils e el & sl do toda Prof. Leonardo Pk S 2h
8-10h medicamentos. tratamento.~ - el
Apresentagdo de  atividade
avaliativa para ser entregue dia
21 de dezembro.
Quinta-feira Orientagéo para avaliagao final a
17 07/12 Avaliagdo do médulo. ser entregue no dia 21 de Toda Profa. Cristiane Dialogo 2h
16-18h dezembro.
ATIVIDADES A SEREM ENTREGUES
Atividade Docente Data entrega Assunto
1 Profa. Maria Cristina Nonato 05 de outubro Polimorfismo de farmacos
2 Profa. Maria Vitdria 19 de outubro Equivaléncia farmacéutica
3 Profa. Cristiane 23 de novembro Validagcdo de métodos
4 Prof. Jodo Paulo 07 de dezembro Bioequivaléncia
5 Prof. Leonardo 21 de dezembro Farmacovigilancia
6 Todos os Profs 21 de dezembro Sintese reflexiva de todo contetdo

CRITERIOS DE AVALIAGAO

Para cada atividade de 1 a 5 sera atribuida uma nota (de 0 a 10), entdo cada estudante tera (nota 1+nota2+nota3+nota4+nota5)/5 = N1 x 4
Para a atividade 6 sera atribuida uma nota (de 0 a 10) = N2 x 6
A média final sera calculada da seguinte maneira: (N1 x4 + N2 x 6)/10

Ribeirao Preto, 07 de agosto de 2023.

Prof? Cristiane Masetto de Gaitani
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Prof? Maria Cristina Nonato

Prof2 Fabiana T.M.C. Vicentini

Prof? Maria Vitéria Lopes Badra Bentley

Prof? Marcia E. S. Ferreira

Prof? Maria José Vieira Fonseca

Prof® Leonardo Regis Leira Pereira

Prof°® Jodo Paulo Ximenes

U H
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