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GFUC PREVISTO

1. OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM

A unidade curricular apresenta como objetivos especificos:

1. conhecer a definicdo e importancia do controlo de qualidade

2. adquirir conhecimentos basicos de gestdo laboratorial e de implementacdo de sistemas de
validagéo dos resultados analiticos

3. perceber os principios basicos do controlo de qualidade nas diferentes areas de atuagao da
biotecnologia medicinal
identificar indicadores de qualidade e mecanismos de controlo de qualidade
Aplicar dispositivos legais que permitam alcangar os objetivos do controlo de qualidade, em cada
uma das areas de atuagao da biotecnologia medicinal
Analisar e interpretar algumas normas inerentes aos sistemas de qualidade
Saber aplicar conceitos de controlo de qualidade a alguns dos ambitos de atuagédo da

biotecnologia medicinal;

Os conhecimentos adquiridos serdo desenvolvidos e/ou consolidados em unidades curriculares que
decorrerdo posteriormente, mas que em conjunto serdo fundamentais para que os alunos adquiram
conhecimentos coerentes e bem estruturados na area do controlo de qualidade em Biotecnologia
Medicinal.

2. CONTEUDOS PROGRAMATICOS

Programa Tedrico

1. Conceito de controlo de Qualidade

2. Importancia da implementacéo de sistemas de controlo de qualidade
3. Boas Praticas laboratoriais e sua influéncia na qualidade
4

Procedimentos Operacionais Padrao
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Analise de algumas Normas da qualidade (ISO 45001:2018; ISO 9001:2015; ISO 17025:2018)
Indicadores da qualidade: definicdo, exemplos em contexto biotecnoldgico
Alguns mecanismos de controlo de qualidade

® N o o

Laboratérios de controlo de qualidade: objetivos, organizagdo e relevancia no contexto da
producéo e controlo de produtos biolégicos e farmacéuticos

8.1 As operacgdes criticas em laboratério

8.2 Rastreabilidade

8.3 Incerteza

8.4 Materiais de referéncia

8.5 Estudos de estabilidade

8.6 Garantia de qualidade dos ensaios aplicados a produtos farmacéuticos e biolégicos

8.7 Métodos de calibragao e validagao dos métodos analiticos

8.8 Ensaios interlaboratoriais

9. Nocgbes gerais sobre o controlo de qualidade em biotecnologia medicinal

Programa Laboratorial
Avaliacdo da qualidade de um farmaco para consumo humano
Avaliacdo interna da qualidade
Elaborar um Procedimento Operacional Padrao
Avaliacdo externa da qualidade
Realizacao de auditoria interna — HACCP

Apresentacdo de Relatério de auditoria

3. DEMONSTRAGCAO DA COERENCIA DOS CONTEUDOS PROGRAMATICOS COM OS OBJETIVOS DA
uc

Os conteudos programaticos estdo em coeréncia com os objetivos da unidade curricular. Assim,
conferem ao aluno os conhecimentos de base sobre as metodologias de controlo de qualidade, assim
como o reconhecimento da importancia da aplicagao dos dispositivos legais, no controlo de qualidade.
Capacitam o aluno para efetuar o Controlo de Qualidade na area da biotecnologia, bem como efetuar
a gestao e a implementagao de um sistema de validagéo dos resultados analiticos como indicador da
qualidade.

Nesta unidade curricular sera promovida a aprendizagem auténoma, através da pesquisa continua
em livros técnicos e revistas da especialidade.

O programa desta Unidade Curricular esta de acordo com os objetivos propostos permitindo aos
alunos adquirir conhecimentos centrados em metodologias atuais, demonstrando a importancia,

funcionalidade/aplicabilidade do controlo de qualidade na area da biotecnologia.
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5. METODOLOGIAS DE ENSINO (REGRAS DE AVALIAGCAO)

Durante as aulas de metodologia de ensino teérico, os conteldos serdo explicados pelo professor de
forma expositiva, permitindo uma abordagem e contextualizacdo dos mesmos.

Nas aulas de tipologia de ensino tedrico-pratico a abordagens aos conteudos sera realizada com recurso
a aplicagbes praticas, apresentacao de estudos de caso e exemplos de aplicagao de conteiudos em
suporte informatico, orientando para a sua resolugcao. Sera promovido a discussao e resolugao de casos
praticos previamente preparados para cada um dos conteudos, apelando a proatividade dos alunos.

A avaliacao consistira na avaliagdo continua e realizagao de duas provas escritas (70%), para além da
realizacdo de relatdrios relativos aos protocolos desenvolvidos nas aulas praticas (30%). A nao
aprovacgao por avaliagdo continua (nota <9,5) implica a realizagao de exame (avaliagdo 0 a 20 valores),
nas épocas previstas para o efeito, de todos os contelidos programaticos. A nota final sera calculada

considerando o resultado do exame (70%) e a avaliagdo da componente pratica (30%).

Pig.3de 4



- GUIA DE FUNCIONAMENTO

MODELO
TSCAICO DA UNIDADE CURRICULAR o 01004

CUORDO (GFUC)

6. DEMONSTRAGAO DA COERENCIA DAS METODOLOGIAS DE ENSINO COM OS OBJETIVOS DA
ucC

As metodologias de ensino estdo em coeréncia com os objetivos da unidade curricular.

A utilizagdo da metodologia expositiva durante as aulas de ensino tedrico permitira a primeira abordagem
aos conteuidos, em que os alunos irdo adquirir conhecimentos tedéricos que os levaréo a colocar algumas
questdes e a fazer raciocinios baseados nos conhecimentos prévios adquiridos ao longo do semestre.
Esta metodologia é essencial para atingir os objetivos relacionados com o conhecimento e a
memorizagao de conceitos.

Ao longo das aulas teédrico-praticas sera desenvolvido um trabalho continuo em sala de aula, permitindo
a aplicacdo de conhecimentos adquiridos nas aulas tedricas, através da elaboragdo de pesquisas,
analise de normas, resolugdo de exercicios de aplicagao praticos e uma constante analise critica por

parte do estudante na resolugdo de problemas e analise de artigos cientificos.

7. REGIME DE ASSIDUIDADE

O aproveitamento a esta unidade curricular (avaliacdo continua ou exame final) obriga a participacdo e
assiduidade, com presencga obrigatdria minima de 75% nas aulas tedrico-praticas e nas aulas praticas

laboratoriais.

8. CONTACTOS E HORARIO DE ATENDIMENTO
Claudio André Martins Roque | claudio.roque@ipg.pt
Horario de atendimento: Ter¢a-feira 08h30-09h30
Ana Carina Santos | acarisantos@ipg.pt

Horario de atendimento: Quinta-feira 14h00-15h00

DATA
3 de outubro de 2023
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