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Nome(s) do(s) docente(s) Isabel Cristina Jornalo Freire Pinto, Maria da Conceicédo Constantino Fernandes

Resultados da aprendizagem e competéncias

No fim da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:

1. Compreender os aspetos éticos associados a biotecnologia e os principios da deontologia profissional

2. Conhecer o enquadramento legal e etapas do processo de investigacdo & desenvolvimento de medicamentos, produtos de salde, ensaios pré-clinicos e clinicos,
e seus principios de ética.

3. Compreender os aspetos técnico-cientificos da garantia da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento e produtos de salde

4. Conhecer a legislacéo e etapas de monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de salude.

5. Conhecer as politicas de qualidade e seguranca alimentar na Uniéo Europeia.

6. Conhecer a metodologia HACCP

7. Conhecer os processos de fiscalizacéo, avaliagéo e gestédo dos riscos no sector alimentar

8. Estabelecer relagdes entre os conhecimentos cientificos e os regulamentos que avaliam os medicamentos, produtos de saiude e alimentos

Pré-requisitos

Antes da unidade curricular o aluno deve ser capaz de:
1. Conhecimentos basicos de Farmacologia )
2. Conhecimentos basicos de Quimica e Microbiologia

Conteudo da unidade curricular

1 - Investigacdo e Desenvolvimento de novos medicamentos e produtos de salde 2 - Legislagcdo e Regulamentagdo do Medicamento 3 - Legislagédo e
Regulamentacdo de Produtos de Saude 4 - Controlo de qualidade alimentar e seguranca alimentar

Contetdo da unidade curricular (versédo detalhada)

1. Investigagéo e Desenvolvimento de novos medicamentos e produtos de sadde
- Ensaios pré-clinicos. Etica. Regulagdo; Ensaios clinicos: Fases. Etica. Regulagdo
- Garantia e controlo da qualidade, seguranca e eficacia
2. Legislacéo e Regulamentacdo do Medicamento
- Entidades reguladoras do medicamento
- Autorizagao de Introducao no Mercado (AIM)
- Divulgagdo e publicidade de medicamentos
- Patentes farmacéuticas
- Farmacovigilancia: Sistema Nacional. Monitorizacéo e Notificagéo
- Normas gerais: estupefacientes e psicotrépicos, genéricos, medicamentos veterinarios
Legislacéo e Regulamentacéo de Produtos de Salde
- Dispositivos Médicos: Classificagdo, conformidade, colocacéo e supervisdo no mercado
- Cosméticos: Regulamentacéo. Classificagdo, importagdo, conformidade, FIP, notificacéo, supervisédo
. Controlo de qualidade alimentar e seguranca alimentar
- Qualidade e seguranca alimentar
- Legislacdo nacional e europeia
- Higiene alimentar - Codex Alimentarius; Metodologia HACCP
- Alimentos funcionais
- Avaliagéo e controlo do risco em seguranca alimentar
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Bibliografia recomendada

Agéncia Europeia do Medicamento http: //www. ema. europa. eu/

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude http: //www. infarmed. pt

Codexalimentarius http: //www. codexalimentarius

European Commission. Directorate for public health and risk assessment http: //ec. europa. eu/health. index
European Food Safety Authority http: //www. efsa. europa. eu
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Métodos de ensino e de aprendizagem
Aulas Teoricas: Exposi¢édo de conteldos tedricos e disponibilizagdo de materiais de estudo por via dos recursos de e-learning. Aulas Praticas: Andlise de legislacéo,

discusséo de casos e realizagéo de trabalhos de pesquisa bibliografica. Avaliacéo: exame final teérico-pratico, englobando questdes de indole tedrica + trabalhos de
grupo desenvolvidos durante aulas de caracter pratico.

Alternativas de avaliagcdo
1. Alternativa 1 - (Ordinario, Trabalhador) (Final)
- Exame Final Escrito - 75%
- Discusséo de Trabalhos - 25% (apresentacgao oral de trabalhos de grupo (nota minima de 8 valores))

2. Alternativa 2 - (Ordinério, Trabalhador) (Recurso, Especial)
- Exame Final Escrito - 100%

Lingua em que € ministrada
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