UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FAcuLDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO
CoMISSAO DE GRADUACAO

Cronograma das Atividades Didaticas FCFRP/USP - 2°. semestre de 2024

AULAS TEORICAS

USOSH

Nome da Disciplina ou Médulo: Habilitagdo de laboratérios 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:

Teodrica (h) Pratica (h) Total (h)
Prof? Cristiane Masetto de Gaitani 24 24
Profé Fabiana T.M.C. Vicentini 3 3
Pro® Jo&o Paulo Ximenez 5 5
Prof2 Marcia E. S. Ferreira 3 3
Prof2 Maria José Vieira Fonseca 3 3
Prof2 Maria Vitéria Lopes Badra Bentley 6 6
Prof® Leonardo Regis Leira Pereira 2 2
Semana Data Objetivo da Aula Conteudos Turma Rro_fessor At.'V',d.adf CH
Ministrante Didética
Quarta-feira Apresentar o médulo e discutir
1 7/08 Apresentar a disciplina. sua importdncia na é&rea das Todos Profa. Cristiane 2h
8-10h Ciéncias Farmacéuticas.
Quinta-feira
1 08/08 Nao haveréa aula
16-17h
Conceituar termos utilizados
Quarta-feira em laboratérios de | Conceitos e aspectos
equivaléncia farmacéutica e | regulatérios para registro de . Aula expositiva
2 é‘l{gﬁ bioequivaléncia. medicamentos  genéricos e VR Pl [FEle 60 dialogada 2
Discutir a legislagdo para | similares.
registro de medicamentos.
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TR Aula expositiva
2 15/08 Atividade em sala de aula sobre o tema apresentado dia 14/08 Todos Profa. Fabiana di p 1h
16-17h ialogada
Quarta-feira Entend(_ar 0 funcionamento II;:SEL?: mdimgltad eefif:rigrr?c?;ogggi o
3 21/08 do_ egqlpamento de HP LC, movel, coluna cromatoglréfica Todos Profa. Cristiane AUI‘? expositiva 2h
8-10h principios de separagdo e eficién’cia resolucao assimetria, . dialogada
parametros cromatograficos. d ' ' ’
etector.
. Equipamento de cromatografia
Quinta-feira Egteen%?rar?]emgcggam?[]éo liguida de alta eficiéncia, fase Aula expositiva
3 22/08 ) €quip d ~ | mbvel, coluna cromatografica, Todos Profa. Cristiane dial P d 1h
16-17h principios de separagao € eficiéncia, resolu¢éo, assimetria, lalogada
parédmetros cromatograficos. d
etector.
Validacéo de métodos
bioanaliticos (RDC n° 27/2012) e
analiticos (RDC n° 166/2017).
Quarta-feira Cc_)_mpreender 0s parérpetros G_uia para validacéo de, _métodos N
4 58/08 ut|!|zados na vaUc_iagao de | bioanaliticos e andlise de Todos Profa. Cristiane Aula_1 expositiva oh
8-10h métodos analiticos e | amostras de estudo para ) dialogada
bioanalitcos. submissdes  regulatérias  de
medicamentos  industrializados
de uso humano. Guia n° 72/2024-
versdo 1 de 01/04/2024.
Validagéo de métodos
bioanaliticos (RDC n° 27/2012) e
analiticos (RDC n° 166/2017).
Quinta-feira Cc_)_mpreender 0s parérpetros Quia para validacéo de, métodos N
4 59/08 ut|!|zados na valllc_iagao de | bioanaliticos e andlise de Todos Profa. Cristiane Aula_1 expositiva 1h
16-17h metodo§ analiticos e | amostras de estu;ip para dialogada
bioanalitcos. submissdes regulatérias de
medicamentos  industrializados
de uso humano. Guia n° 72/2024-
versdo 1 de 01/04/2024.
02 a 07/09 Independéncia do Brasil-Semana da Patria-N&o havera aula
Quarta-feira .
5 11/09 Polimorfismo na industria farmacéutica Todos Profas.p (lstlang/ I?rofa. Palestra 2h
8-10h ilvia Cuffini
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Quinta-feira
12/09 N&ao haveréa aula
16-17h
Aula expositiva,
discusséo de estudo
Quarta-feira Conhecer os conceitos de | APresentacdo dos  conceitos de cast(()esrgtserggte ao0s
18/09 equivaléncia farmacéutica sobre equivaléncia farmacéutica Todos Profa. Maria Vitéria equivaléncia 2h
8-10h q ' de formas farmacéuticas sélidas. a N
farmacéutica,
incluindo protocolo
experimental.
Aula expositiva,
discusséo de estudo
Quinta-feira Discutir legislacéo e | Aspectos farmacopeicos dos de caso referente aos
19/09 compéndios of|C|a|s_ para os testes de dissolucéo, Ie_glslﬂa(;go Todos Profa. Maria Vitoria te_stesAde_ 1n
16-17h estudo§ _de equivaléncia | sobre Aest_udos de equivaléncia equwalpn_cna
farmacéutica. farmacéutica. farmacéutica,
incluindo protocolo
experimental.
Aula expositiva,
Célculos farmacéuticos, ddés:::jfgfggﬁf;usg’s
Quarta-feira Saber realizar os calculos | determinacdo dos fatores de testes de
25/09 para a determinacao do fator | similaridade e discussdo sobre Todos Profa. Maria Vitéria equivaléncia 2h
8-10h de similaridade. equivaléncia farmacéutica para fa?macéutica
outras formas farmacéuticas. incluindo protocolo
experimental
Aula expositiva,
Calculos farmacéuticos, ddésg::gfgfgfeﬁtséuggs
Quinta-feira Saber realizar os célculos | determinacdo dos fatores de testes de
26/09 para a determinacéo do fator | similaridade e discussdo sobre Todos Profa. Maria Vitéria equivaléncia 1h
16-17h de similaridade. equivaléncia farmacéutica para fa?macéutica
outras formas farmacéuticas. incluindo protocolo
experimental
Quarta-feira Egpecnﬂgaéodggﬂliggfé de Desenvolvimento do ensaio de Aula expositiva
02/10 . o dissolugdo, RDC n°31/2010 e Todos Profa. Cristiane * EXp 2h
dissolucao in vitro o dialogada
8-10h desenvolvido RDC n° 37 de 2011.
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Quinta-feira Ensaios de dissolugdo para
8 03/10 Discutir a importancia do | formas farmacéuticas de Todos Profa. Cristiane Aula expositiva 1n
16-17h ensaio de dissolugdo in vitro | liberacdo imediata e liberagéo ) dialogada
modificada.
Gerenciamento do laboratorio:
organizacgao, controle de
Quarta-feira Compreender o | documentos, andlise critica, Aula expositiva
9 09/10 gerenciamento do | contratos. aquisicdo de servigos, Todos Profa. Cristiane dialopa e 2h
8-10h laboratério REBLAS. atendimento ao cliente, acéo 9
corretiva, acao preventiva,
auditoria interna, registros.
Gerenciamento do laboratorio:
organizagao, controle de
Quinta-feira Compreender o | documentos, andlise critica, Aula expositiva
9 10/10 gerenciamento do | contratos. aquisicdo de servigos, Todos Profa. Cristiane dialopa da 1h
16-17h laboratério REBLAS. atendimento ao cliente, acdo 9
corretiva, acdo  preventiva,
auditoria interna, registros.
Quarta-feira Entender  os _ requisitos sri%g{fallt%?n equi tgr%r:alr?tcc))i: Profa. Marcia e Profa Aula expositiva
10 16/10 técnicos utilizados no stragem, quipam ' Todos S . ' A EXP 2h
8-10h laboratério da REBLAS. medigdes, rastreabilidade, Maria José dialogada
armazenamento dos resultados.
. . - Requisitos técnicos:
Quinta-feira Entender o0s  requisitos RN . ~ L .
10 17/10 técnicos utilizados no qua_ll!ﬂcagao, cahtira(;ao, Todos Profa. Ma_rua e ,Profa. Aula_l expositiva 1h
16-18h laboratorio da REBLAS vern_‘lcagao e manutengcdo de Maria José dialogada
' equipamentos.
Quarta-feira Conceituar impurezas Impurezas na industria - .
11 23/10 Origem e classificacdo das | farmacéutica. Origens e tipos de Todos Profa.RCgs_Uane/Dr. Aula_1 expositiva 2h
) : " odrigo dialogada
8-10h impurezas. impurezas.
Quinta-feira Aprender a utilizar - -
11 24/10 ferramentas para monitorar | Monitoramento das impurezas. Todos Profa.RCgs_tlane/Dr. Au:ja_\ ?xpozltlva 1h
16-18h as impurezas. odngo lalogada
Quarta-feira Conhecer aspectos Aspectos regulatérios (RDC n° Profa. Cristiane/Dr Aula expositiva
12 goﬁ)ﬂ L?t?gls?r?wrilr?;spara Impurezas: 53/2015). Nitrosaminas. Todos Rodrigo dialogada 2h
Quinta-feira Discutir aspectos | \spectos regulatérios (RDC n° Profa. Cristiane/Dr Aula expositiva
12 31/10 regulatdrios para impurezas: P °9 . Todos : ) : L EXp 1lh
16-17h nitrosaminas. 53/2015). Nitrosaminas. Rodrigo dialogada
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Quarta-feira

Discutir a etapa clinica dos

Etapa Clinica dos Estudos de

Aula expositiva

13 06/11 ; YN . TN Todos Prof. Jodo Paulo . 2h
8-10h estudos de bioequivaléncia. | Bioequivaléncia. dialogada
ORI Sz & BEgE el Etapa Analitica dos Estudos de Aula expositiva
13 07/11 dos estudos de Bi pa / lenci Todos Prof. Jodo Paulo dial p d 1h
16-17h bioequivaléncia. loequivaiencia. 1alogada
uarta-feira ompreender a  etapa apa Estatistica dos Estudos de -
Quarta-f C d t Et Estatistica dos Estudos d Aula expositiva
14 13/11 estatistica dos estudos de | Bioequivaléncia. Todos Prof. Jodo Paulo dialopada 2h
8-10h bioequivaléncia. 9
Quinta-feira Discutir e relacionar  a Immeedri(::aarpnt;glgj: e genér(iacr:]ct)rse Aula expositiva
14 12/ %h Ir:féﬁ;TnZ ﬁlt'gsde de referéncia e  similares  no Todos Prof. Leonardo dialogada 1h
) momento da dispensacao.
Quarta-feira
15 20/11 Dia Estadual da Consciéncia Negra — Nao havera aula
8-10h
OLIrER DIEEUl & EREEmET 2 Immeedri((::zrr%k;r?lg: e enéﬁgé;e Aula expositiva
15 21/11 intercambialidade de PO 9 ' Todos Prof. Leonardo t EXP 1h
16-17h medicamentos referéncia e  similares  no dialogada
) momento da dispensacao.
Quarta-feira
16 27/11 Realizagdo da sintese reflexiva Todos Profa. Cristiane 2h

8-10h
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ATIVIDADES A SEREM ENTREGUES

Atividade Docente Assunto
1 Profa. Maria Vitéria Equivaléncia farmacéutica
2 Profa. Cristiane Validagdo de métodos
3 Prof. Jo&o Paulo Bioequivaléncia
4 Prof. Leonardo Farmacovigilancia
5 Profa. Cristiane Sintese reflexiva de todo contetido

CRITERIOS DE AVALIACAO
Para cada atividade de 1 a 4 sera atribuida uma nota (de 0 a 10), entdo cada estudante tera (nota 1+nota2+nota3+nota4)/4 = N1
Para a atividade 5 sera atribuida uma nota (de 0 a 10) = N2
A média final sera calculada da seguinte maneira: (N1 + N2)/2

Ribeirdo Preto, 05 de agosto de 2024.

Prof2 Cristiane Masetto de Gaitani

H

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

Documento assinado digitalmente - Por favor verifique o HASH de autenticidade na pagina 7 desse documento.


mailto:cgrad@fcfrp.usp.br

USPAssina - Autenticacao digital de documentos da USP

Registro de assinatura(s) eletrénica(s)

Este documento foi assinado de forma eletrbnica pelos seguintes participantes e sua autenticidade pode ser verificada
através do codigo 1ZIR-2LJC-P6LF-5ALH no seguinte link: https://portalservicos.usp.br/iddigital/1ZIR-2LJC-P6LF-5ALH

Cristiane Masetto de Gaitani
N° USP: 147605
Data: 06/08/2024 14:49
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