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CONCURSO PARA PROFESSOR ADJUNTO A
PROGRAMA DE ENGENHARIA ENGENHARIA QUIMICA
SETORIZACAO: BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA

PONTOS SORTEADOS PARA PROVA DIDATICA

Foram sorteados os pontos:

1. Biotecnologia e bioprocessos: Principios da biotecnologia. Aplicagbes da
biotecnologia nas areas industrial, ambiental, farmacéutica e outras. Bioprocessos
isentos de células (“cell-free”). Bioprocessos com células microbianas, vegetais, de
mamiferos e de insetos. Sistemas de expressao usados em bioprocessos com
organismos geneticamente modificados. Obtencao de bioprodutos utilizando plantas
e animais transgénicos. Processamentos a montante (“‘upstream”) e a jusante
(“downstream”). Principios gerais do desenvolvimento de bioprocessos, sua
ampliacdo de escala e sua aplicagao industrial. Visdo geral, aspectos de mercado e

peculiaridades da biotecnologia farmacéutica.

9. Controles em processos biofarmacéuticos, caracterizagdo estrutural e controle de
qualidade dos produtos: Técnicas analiticas para desenvolvimento e monitoramento de
processos de cultivo de células animais e de purificacdo de produtos biofarmacéuticos.
Extraiveis e lixiviaveis. Técnicas analiticas para determinagao das estruturas primaria,
secundaria, terciaria e quaternaria de produtos proteicos. Técnicas para avaliagado de
poténcia de produtos biolégicos. Técnicas para determinacdo de pureza e de conteudo
de impurezas e contaminantes criticos. Avaliacdo de imunogenicidade de produtos
biolégicos. Métodos previstos em farmacopeia para determinacao de esterilidade e de
endotoxinas. Requisitos de garantia da qualidade e regulatérios relacionados as técnicas
analiticas. Qualificagéo e validagdo de metodologias analiticas. Estudos de estabilidade

acelerados e de longa duragéao.

Instituto Alberto Luiz Coimbra de P6s-Graduagéo e Pesquisa de Engenharia - COPPE | UFRJ - Diretoria Académica
Av. Horacio Macedo, 2030 | Cidade Universitaria | Centro de Tecnologia, Bloco G sala 103 - Ilha do Fundé&o, Rio de Janeiro, RJ | CEP 21941-914
Telefones (021) 3938-7059 — 7060 — Fax — 2560 8102



COPPE
UFR]

CONCURSO PARA PROFESSOR ADJUNTO A
PROGRAMA DE ENGENHARIA ENGENHARIA QUIMICA
SETORIZACAO: BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA

PONTOS SORTEADOS PARA PROVA DIDATICA

Foram sorteados os pontos:

11. Desenvolvimento nao-clinico e clinico de produtos biofarmacéuticos: Normas da Anvisa e
internacionais (OMS) aplicaveis a estudos né&o clinicos. Caracterizagdo e comprovagao de
qualidade do produto. Estudos farmacolégicos e toxicolégicos em animais para comprovagao de
seguranga e eficacia nao-clinicas. Normas da Anvisa e internacionais (ICH) aplicaveis a estudos
clinicos. Producao de lotes piloto para estudos clinicos e requerimentos associados (regulatérios
e de qualidade/boas praticas). Fases dos estudos clinicos e plano de desenvolvimento clinico.
Registro de produtos biolégicos para a saude humana: normas da Anvisa e guia da OMS.
Alteracdes pos-registro de produtos bioldgicos. Emprego de instituicdes especializadas (CROs,
“contract research organizations”, e CMOs, “contract research organizations”) para realizagao
(“outsourcing”) de etapas associadas ao desenvolvimento, caracterizagdo, controle e produgao
de lotes do produto, assim como realizagido de etapas do desenvolvimento nao-clinico e clinico.

Propriedade intelectual e produtos biossimilares. Regulamentag¢éo de biossimilares no mundo.

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2025.

Instituto Alberto Luiz Coimbra de P6s-Graduagéo e Pesquisa de Engenharia - COPPE | UFRJ - Diretoria Académica
Av. Horacio Macedo, 2030 | Cidade Universitaria | Centro de Tecnologia, Bloco G sala 103 - Ilha do Fundé&o, Rio de Janeiro, RJ | CEP 21941-914
Telefones (021) 3938-7059 — 7060 — Fax — 2560 8102



