Universidade Estadual de Maringa .
\s/‘&’ Programa de Pds-Graduagao em Ciéncias Farmacéugg
Q

\ PROGRAMA DA DISCIPLINA

Disciplina Eletiva: Validacdo de métodos analiticos fisico-quimicogontrole
de qualidade de medicamentos.

Caodigo: DFF 4057  Carga Horaria: 30 horas/aulaCréditos: 02 Teoricos
Ano Letivo: 2012

Professora: Mara Lane Carvalho Cardoso

Departamento de Farmacia e Farmacologia

1. EMENTA:

Aspectos gerais da validacdo de métodos analfigios-quimicos.

2. OBJETIVO:

Fornecer conhecimentos gerais sobre Validacao tledoe analiticos fisico-
guimicos aplicados aos medicamentos.

3. PROGRAMA:

1. Introducéo ao curso: histérico, necessidadgetiobs.
1.1.  Estrutura da validacao;
1.2. Etapas da validacao;
1.3.  Atributos essenciais dos métodos analiticos;
1.4. Elementos de estatistica;
1.5. Legislacdo brasileira e internaciomgle regulamentam a
validacdo de métodos analiticos;
2. Requisitos/parametros da validacao (As diretrdm@ICH).
3. Andlise pratica.
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5. VERIFICACAO DE APRENDIZAGEM

A nota da avaliagcdo sera a média aritmética da dataarticipacdo dos
alunos nos seminarios apresentados com nota node®0 (zero) a 10,0 (dez).

A = Excelente, com direito a crédito - 9,0 a 10,0;
B =Bom, com direito a crédito - 7,5 a 8,9;
C= Regular, com direito a crédito, mas ndo computadon@mero
minimo de créditos exigidos - 6,0 a 7,4;
R= Reprovado - Inferior a 6,0;
J = Abandono justificado: atribuido ao estudante que pwtivo
justificado e comprovado tenha abandonado a disaip!
I= Incompleto atribuido ao estudante que, tendo nivebiCsuperior,
deixar de completar, por motivo justificado e coayado, uma pequena parte do
total de trabalhos ou provas exigidas.



