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Apresentacao

O desenvolvimento de novos farmacos é um setor em constante crescimento,
uma vez que o investimento neste campo esta a aumentar, devido a crescente
consciéncia, tanto por parte das instituicdes publicas como privadas, da importéancia
da investigacao para melhorar a salde e a qualidade de vida da sociedade como um
todo. Por conseguinte, com este programa queremos especializar os farmacéuticos
no campo da investigacado e desenvolvimento de medicamentos, para que possam
aumentar a sua formagéao e dar um impulso a sua carreira.
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Aumente as suas competéncias no
dominio do desenvolvimento de farmacos,
um setor em rapido crescimento que
requer farmacéuticos especializados”
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Os farmacéuticos que desejam desenvolver o seu trabalho profissional no campo
do desenvolvimento de medicamentos encontrardo neste Curso de Especializagéo
a mais completa especializagdo no mercado. Tudo isto num programa inovador
concebido por uma equipa de profissionais com anos de experiéncia tanto na
investigagdo como no ensino.

Especificamente, neste Curso de Especializacéo, os estudantes concentrar-se-do no
estudo da investigacao pré-clinica de medicamentos, bem como nas estatisticas, o
gue € essencial para se chegar a conclusdes razoaveis e precisas. Todos 0s aspetos
relacionados com a investigacéo e criagao de medicamentos estarao disponiveis para
os farmacéuticos que o desejarem neste Curso de Especializacédo, no qual encontraréo
também os regulamentos mais atualizados sobre 0 assunto.

E tudo isto com uma metodologia inovadora que permitira um estudo contextual,
apoiado por uma multiplicidade de estudos de caso, de forma a que a aprendizagem
de todo o conteudo tedrico seja mais compreensivel. Assim, apds completar este
Curso de Especializagéo, o aluno podera cumprir as normas éticas nos Ensaios
Clinicos, para garantir o cumprimento das normas de validade e fiabilidade dos dados
obtidos e a correta concegao dos Ensaios Clinicos.

Este programa de formacao tem a vantagem de ser oferecido num formato 100%
online, o que significa que o estudante ndo tem obrigagdes de hordrio ou necessidade
de se deslocar a um espaco fisico, podendo organizar onde e quando estudar por si
mesmo. Uma autogestdo do seu tempo que lhe permitira combinar os seus estudos
com o resto das suas obrigacdes diarias.

Este Curso de Especializagao em Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos
conta com o conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado. As suas
principais caracteristicas sao:

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em investigagao
e desenvolvimento de medicamentos

+ 0 conteudo gréfico, esquematico e eminentemente pratico com o qual foi concebido
oferece informacdes cientificas e praticas sobre as disciplinas que sao essenciais
para a pratica profissional

+ As novidades sobre investigacao e desenvolvimento de medicamentos

+ Os exercicios praticos onde o processo de autoavaliagao pode ser levado a cabo a fim
de melhorar a aprendizagem

+ 0 seu foco especial em metodologias inovadoras sobre Investigagao e Desenvolvimento
de Medicamentos

+ As licBes tedricas, perguntas ao especialista, féruns de discussao sobre questdes
controversas e atividades de reflexdo individual

+ Adisponibilidade de acesso aos contetdos a partir de qualquer dispositivo fixo ou portétil
com ligagdo a internet

Amplie 0s seus conhecimentos através deste
Curso de Especializagdo em Investigacao

e Desenvolvimento de Medicamentos que
lhe permitira especializar-se até alcancar

a exceléncia neste campo”



Este Curso de Especializacdo € o
melhor investimento que pode fazer na
selecédo de um programa de atualizagdo
por duas razées: alem de atualizar 0s
seus conhecimentos em Investigacao

e Desenvolvimento de Medicamentos,
também obtera um certificado emitido
pela TECH Universidade Tecnologica”

0 corpo docente do programa inclui profissionais do setor da Saude que trazem para
esta formagao a experiéncia do seu trabalho, bem como especialistas reconhecidos de
empresas de referéncia e universidades de prestigio.

Gragas ao seu conteldo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia
educacional, o profissional tera acesso a uma aprendizagem situada e contextual, ou
seja, um ambiente de simulagao que proporcionara um programa imersivo programado
para se formar em situagoes reais.

A concegao deste programa centra-se na aprendizagem Baseada em Problemas, em
que os profissionais de satude devem tentar resolver as diferentes situagdes de pratica
profissional que surgem durante o curso académico. Para isso, o profissional contara
com a ajuda de um inovador sistema de video interativo, realizado por especialistas
reconhecidos na area de Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos e com
ampla experiéncia de ensino.
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N&o hesite em realizar esta especializagdo
connosco. Encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.

Este Curso de Especializagdo 100% online
permitir-lhe-a conciliar 0s seus estudos
com a sua profissdo enquanto aumenta

0S Seus conhecimentos neste campo.
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Objetivos

O Curso de Especializagdo em Investigacdo e Desenvolvimento de Medicamentos
destina-se a facilitar o desempenho do profissional investigador com os avangos
mais inovadores no setor.
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Gracas a este Curso de Especializagédo
podera especializar-se em Investigacao

e Desenvolvimento de Medicamentos e
aprender sobre 0s Ultimos avangos na area’
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Objetivos gerais

Estabelecer as fases envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento

-

*

Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um Ensaio Clinico
(investigagao pré-clinica)

+ Examinar como um medicamento € introduzido no mercado apos a realizagao
de um Ensaio Clinico

*

Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou uma oportunidade
para ser original no desenvolvimento e/ou aplicagao de ideias, muitas vezes num
contexto de investigacéo

*

Aplicar os conhecimentos adquiridos e a sua capacidade de resolu¢ao na elaboragéo
de protocolos

Estruturar métodos e técnicas estatisticas

*

+ Comunicar e transmitir resultados estatisticos através da elaboragao de diferentes
tipos de relatorios, utilizando terminologia especifica para os campos de aplicagdo

*

Compilar, identificar e selecionar fontes de informagao biomédicas publicas, de
organismos internacionais e organizagoes cientificas, sobre o estudo e a dindmica
das populagdes

*

Analisar o método cientifico e desenvolver competéncias no tratamento de fontes
de informagao, bibliografia, desenvolvimento de protocolos e outros aspetos
considerados necessarios para a concecao, execucao e avaliagao critica

*

Demonstrar um pensamento logico e um raciocinio estruturado na determinagao
da técnica estatistica apropriada

*

Analisar os principios éticos universais

*

Definir a legislagdo em vigor em matéria de investigagao com medicamentos e produtos
meédicos em geral e a que regula os Ensaios Clinicos em particular

*

Compilar os direitos e deveres das diferentes partes envolvidas em Ensaios Clinicos




Objetivos especificos

Médulo 1. Investigagao e desenvolvimento de medicamentos
+ Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um farmaco € submetido no organismo

+ |dentificar a legislagdo que regula cada uma das etapas do desenvolvimento e autorizagéo
de um medicamento

>

Definir a regulamentacao especifica de alguns farmacos (biosimilares, terapias avangadas)
+ Definir o uso em situagoes especiais e 0s seus tipos

+ Examinar o processo de financiamento de um medicamento

+ Definir estratégias para a divulgagado dos resultados da investigacéo

+ Apresentar como ler a informagao cientifica de forma critica

+ Compilar fontes de informagao sobre medicamentos e os seus tipos

Modulo 2. Bioestatistica
+ |dentificar e incorporar no modelo matematico avancado, que representa a situagao
experimental, os fatores aleatérios que intervém num estudo biossanitario de alto nivel

+ Conceber, recolher e limpar um conjunto de dados para posterior andlise estatistica
+ |dentificar o método apropriado para determinar a dimensao da amostra

+ Distinguir entre diferentes tipos de estudos e escolher o tipo de design mais apropriado
de acordo com o objetivo da investigacado

+ Comunicar e transmitir corretamente os resultados estatisticos, através da preparagao
de relatorios

Objetivos | 11 tech

Médulo 3. Bioética e Regulamentos

*

*

*

*

Adquirir um compromisso ético e social

Desenvolver os principios basicos e as regras éticas que regem a investigagao biomédica
Fundamentar a justificacdo da bioética no campo da investigagao

Estabelecer a aplicagao dos principios éticos na selegao de participantes

Especificar os principios de equilibrio beneficio/risco na investigagdo com
medicamentos e produtos sanitarios

Definir o que € o consentimento informado e a ficha de informacéo do paciente
Analisar as garantias de seguranca dos pacientes em Ensaios Clinicos

Estabelecer as regras de boas praticas clinicas e a sua correta aplicagao

Analisar a atual legislagao sobre Ensaios Clinicos

Estabelecer os procedimentos para a autorizagao de farmacos e produtos sanitarios

Apresentar a fungao e a estrutura dos comités de ética na investigagao clinica

Um curso intensivo que lhe permitira
aprender com um Curso de Especializacao
em Investigacdo e Desenvolvimento de
Medicamentos num curto espaco de
tempo e com a maior flexibilidade”
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Direcao do curso

O corpo docente do programa inclui especialistas de referéncia em investigacdo
e salde, que trazem a sua experiéncia profissional para esta especializacéo.
Além disso, outros especialistas de reconhecido prestigio participam na sua
concecao e elaboragao, completando o programa de uma forma interdisciplinar.




Dire¢do do curso | 13 tec!:

Os principais especialistas em Investigagédo
e Desenvolvimento de Medicamentos
juntaram-se para mostrar-lhe todos os
seus conhecimentos neste campo”




tecn 14| Direcdo do curso

Direcao

Dr. Vicente Gallego Lago

Professores

Sra. Ana Benito Zafra
* Licenciatura em Biologia, Universidade Auténoma de Madrid (2017)
* Mestrado em Biogquimica, Biologia Molecular e Biomedicina, Universidade
Complutense de Madrid (2018)

* Coordenadora de Ensaios e Projetos Clinicos na Unidade de Insuficiéncia Cardiaca
no Servigo de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre, Madrid

Sra. Laura Bermejo Plaza
* Licenciada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

* Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario 12 de Octubre,

Madrid

* Estudos de doutoramento com a qualificagéo de "Excelente"
* Licenciatura em Farmaécia pela Universidade Complutense de Madrid com certificado por qualificacdo com distingao
* Exame de Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) com obtengdo do N° 1 neste teste seletivo

* Farmacéutico Interno Residente (FI.R), Servigo de Farmécia, Hospital "12 de Octubre', Madrid

Sr. Carlos Bravo Ortega
+ Licenciada em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

+ Mestrado em Monitorizagao e Gestao de Ensaios Clinicos, Universidade
Autonoma de Madrid

+ Coordenador de Ensaios Clinicos no Servigco de Nefrologia Clinica, Hospital 12 Octubre

Sra. Diana De Torres Pérez
+ Formada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em Coordenacéo de Ensaios Clinicos, ESAME
+ Mestrado em Coordenacéo de Estudos, ESAME Pharmaceutical - Business School

+ Coordenador de Ensaios, Hospital Universitario 12 de Octubre, Servigo de
Cardiologia (Hemodinamica e Arritmias)
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Sra. Marta Diaz Garcia
+ Licenciado em Antropologia Social e Cultural pela UCM, com certificado em
Enfermagem pela Universidade da Extremadura

+ Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude pela UCM
+ Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia

+ Enfermeira em Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia, Hospital Universitario
12 de Octubre, Madrid

Investigador no projeto FIS "Saude circadiana em pacientes admitidos em unidades
de cuidados intensivos e hospitalares”

*

Dra. Ménica Dompablo Tobar
+ Licenciatura em Psicologia pela Universidade Auténoma de Madrid

+ Doutora em Psicologia pela Universidade Complutense de Madrid (2017),
Excelente “Cum Laude’

+ Investigadora no Servigo de Psiquiatria, Hospital Universitario 12 de Octubre, desde 2012

Sra. Sara Gomez Abecia
+ Licenciatura em Biologia

+ Gestora de Projetos em Investigacéo Clinica
+ Mestrado em Ensaios Clinicos

Sra. Paloma Jiménez Fernandez
+ Licenciada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em Monitorizagao e Gestao de Ensaios Clinicos, Universidade
Auténoma de Madrid

+ Coordenadora de Ensaios Clinicos no Servigo de Reumatologia, Hospital 12 Octubre
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Sra. Cristina Martin-Arriscado Arroba

*

Bioestatistica na Unidade de Investigacéo e Apoio Cientifico, Hospital Universitario
12 de Octubre (i+12) e da Plataforma de Unidades de Investigag&o Clinica e Ensaios
Clinicos (SCReN)

Membro do Comité de Etica para a Investigacdo com Medicamentos, Hospital
Universitario 12 de Octubre

. Guillermo Moreno Muinoz

Licenciado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid (UCM)
Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude pela UCM
Especialista em Prescri¢ao de Enfermagem pela Universidade a Distancia de Madrid

Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos de Observacéo na Unidade de Cuidados
Intensivos de Cardiologia do Servigo de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre

Professor colaborador de Farmacologia e Prescri¢cdo de Enfermagem do
Departamento de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

. Marcos Nieves Sedano

Licenciatura em Farmacia, Universidade Complutense
Pos-graduagdo em Estatistica em Ciéncias da Saude, Universidade Auténoma de Barcelona
Especialista em Farmacia Hospitalar, Hospital Universitario 12 de Octubre

Especialista em Ensaios Clinicos Onco-hematoldgicos e Farmacéutico Investigador,
Medicina de Cuidados Intensivos, Farmacéutico Investigador

Sra. Nuria Ochoa Parra

*

*

*

*

Formada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid
Mestrado em EC pela Universidade de Sevilha
Doutorada pela Universidade de Granada

Coordenadora de Ensaios Clinicos e Estudos de Observagéo na Unidade Multidisciplinar
de Hipertensdo Pulmonar do Servico de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre

Sra. Maria del Mar Onteniente Gomis

*

*

*

*

*

Licenciada em Medicina Veterinaria pela Universidade de Cérdoba

10 anos de experiéncia em consulta e anestesia de animais de companhia
Sra. M@ Paz Martin Torres

Licenciada em Medicina e Cirurgia pela Universidade Complutense de Madrid

Qualificada como Médica de Clinica Geral em Cuidados Primarios pelo Ministério
da Saude e do Consumo

Sra. Carla Pérez Indigua

*

*

*

*

*

Dr.

*

-

*

-

*

*

Graduagao em Enfermagem, Universidade Complutense de Madrid
Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude pela UCM
Doutoramento em Cuidados da Saude, Universidade Complutense de Madrid

Enfermeira de Investigacdo no Servigo de Farmacologia Clinica, Hospital Clinico
San Carlos

Professora da disciplina de “Etica da investigacdo com seres humanos” no
Mestrado de Etica Aplicada, Faculdade de Filosofia, UCM

Roberto Rodriguez Jiménez
Licenciatura em Medicina e Cirurgia

Licenciatura em Psicologia
Mestrado em Psicoterapia
Doutor em Psiquiatria
Especialista em Alcoolismo

Diretor da Unidade de Hospitalizacéo, do Hospital de Dia, do Servigo de Urgéncias,
do Programa de Terapia Electroconvulsiva e do Programa de Psicose
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Sra. Mireia Santacreu Guerrero
+ Licenciatura em Enfermagem pela Universidade Europeia de Madrid

+ Mestrado em Administracdo e Gestao de Enfermagem pela mesma Universidade

+ Enfermeira Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade de VIH, Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid

Dr. Manuel Sanchez Ostos
+ Mestrado em Monitorizag¢ao de Ensaios Clinicos e Desenvolvimento Farmacéutico,
Universidade de Nebrija, Madrid

+ Mestrado em Biotecnologia, Universidade de Cordova
+ Mestrado em Formagao de Professores, Universidade de Cérdova
+ Licenciatura em Biologia, Universidade de Cordova

Dra. Andrea Valtueiia Murillo
+ Industria Farmacéutica, Farméacias Comunitarias, Farmacia Hospitalar

+ Mestrado em Industria Farmacéutica e Parafarmacéutica, CESIF,
novembro 2018 - novembro 2019

+ Licenciatura em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid, 2013-2018

Dra. Montserrat Cano Armenteros
+ Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos, Universidade de Sevilha

+ Mestrado Oficial em Pesquisa em Atengao Primaria pela Universidade Miguel
Hernandez de Alicante para o Doutorado Excelente, Reconhecimento pela
Universidade de Chicago

+ Curso de Capacitagdo em Aptiddo Pedagdgica (CAP), Universidade de Alicante

+ Formada em Biologia Universidade de Alicante
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Estrutura e conteudo

A estrutura do conteldo foi concebida pelos melhores profissionais do setor

de investigacao e saude, com vasta experiéncia e reconhecido prestigio na profisséao,
aprovada pelo volume de casos revistos, estudados e diagnosticados e com um amplo
dominio das novas tecnologias.
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Este Curso de Especializagdo em Investigacao
e Desenvolvimento de Medicamentos conta com
. 0 conteudo cientifico mais completo e atualizado
' do mercado”



tecn 20| Estrutura e conteddo

Mddulo 1. Investigacao e desenvolvimento de medicamentos

1.1.  Desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.1.  Introdugao
1.1.2.  Fases no desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3. Fase de descoberta
1.1.4. Fase pré-clinica
1.1.5.  Faseclinica
1.1.6.  Aprovagao e registo
1.2, Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2.  Chefes de série
1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analise
1.3.2.  Absorgéo
1.3.3.  Distribuicéo
1.34.  Metabolismo
1.3.5.  Excregéo
1.4.  Toxicologia
1.41. Toxicidade de dose unica
1.4.2.  Toxicidade por dose repetida
1.4.3. Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidade
1.4.5. Genotoxicidade
1.4.6. Toxicidade reprodutiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependéncia
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1.5.  Regulagdo de medicamentos para uso humano
1.51. Introdugéo
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como um medicamento é avaliado: dossier de autorizagao
1.5.4.  Ficha técnica, folheto informativo e EPAR
1.5.5.  Conclusdes
1.6.  Farmacovigilancia
1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.6.2.  Farmacovigilancia sob autorizagao de introdugao no mercado
1.6.3.  Farmacovigilancia pés-autorizacéo
1.7.  UtilizagGes em situagdes especiais
1.7.1.  Introdugéo.
1.7.2. Normativa em Espanha
1.7.3.  Exemplos
1.8.  Desde a autorizagdo até a introdugdo no mercado
1.8.1. Introdugao
1.8.2.  Financiamento de medicamentos
1.8.3. Relatorios de posicionamento terapéutico
1.9. Formas especiais de regulagao
1.91. Terapias avangadas
1.9.2.  Aprovagao acelerada
1.9.3. Biosimilares
1.9.4.  Aprovagao condicional
1.9.5.  Medicamentos orfaos
1.10. Difuséo da investigagado
1.10.1. 0O artigo cientifico
1.10.2. Tipos de artigos cientificos
1.10.3. Qualidade da investigagao. Lista de verificacdo
1.10.4. Fontes de informagdo sobre medicamentos
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Madulo 2. Bioestatistica

2.1.

2.2.

2.3.

Design do estudo
2.1.1.  Pergunta de investigagéo
2.1.2.  Populagao a ser analisada
2.1.3.  Classificagao
2.1.3.1. Comparagao entre grupos
2.1.3.2. Manutengao das condigdes descritas
2.1.3.3. Atribuigéo ao grupo de tratamento
2.1.3.4. Grau de mascaramento
2.1.3.5. Modalidade de intervengao
2.1.3.6. Centros envolvidos
Tipos de Ensaios Clinicos aleatdrios. Validade e enviesamentos
2.2.1.  Tipos de Ensaios Clinicos
2.2.1.1. Estudo da superioridade
2.2.1.2. Estudo de igualdade ou bioequivaléncia
2.2.1.3. Estudo de nao-inferioridade
2.2.2.  Andlise e validade dos resultados
2.2.2.1. Validade interna
2.2.2.2. Validade externa
2.2.3.  Enviesamento
2.2.3.1. Selegdo
2.2.3.2. Medigao
2.2.3.3. Confusao
Tamanho da amostra. Desvios do protocolo
2.3.1.  Parametros a utilizar
2.3.2.  Justificagéo do protocolo
2.3.3.  Desvios do protocolo

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Metodologia
2.47. Gestdo de dados em falta
2.4.2.  Métodos estatisticos
2.4.2.1. Descrigcdo dos dados
2.4.2.2. Sobrevivéncia
2.4.2.3. Regressdo logistica
2.4.2.4. Modelos mistos
2.4.2.5. Andlise de sensibilidade
2.4.2.6. Andlise de multiplicidade
Quando é que o estaticista comega a formar parte do projeto?
2.51. Papel do estaticista
2.52.  Pontos do protocolo a serem revistos e descritos pelo estatistico
2.5.2.1. Design do estudo
2.5.2.2. Os objetivos do estudo, primarios e secundarios
2.5.2.3. Célculo do tamanho da amostra
2.5.2.4. Variaveis
2.5.2.5. Justificagdo estatistica
2.5.2.6. Material e métodos utilizados para estudar os objetivos do estudo
Design do CRD
2.6.1.  Recolha de informagao: dicionario de variaveis
2.6.2.  Variaveis e introdugao de dados
2.6.3.  Seguranga, verificagéo e depuragao da base de dados
Plano de anadlise estatistica
2.7.1. 0O que éum plano de analise estatistica?
2.7.2.  Quando deve ser realizado o plano de analise estatistica?
2.7.3.  Partes do plano de analise estatistica
Andlise intermédia
2.8.1. Razbes para uma paragem precoce de um Ensaio Clinico
2.8.2.  Implicagdes da conclusao antecipada de um Ensaio Clinico
2.8.3. Designs estatisticos
Analise final
2.9.1.  Critérios do relatorio final
2.9.2. Desvios do plano
2.9.3.  Guia para a preparacao do relatério final do Ensaio Clinico



2.10. Reviséo estatistica de um protocolo 3.4.

2.10.1. Lista de verificagéo
2.10.2. Erros comuns na revisdao de um protocolo

Maddulo 3. Bioética e Regulamentos

3.1.  Principios éticos basicos e as normas éticas mais relevantes
3.1.1.  Objetivos da Ciéncia Biomédica

3.1.2.  Direitos e liberdades dos investigadores 3.5.

3.1.3.  Limites do direito a investigagao
3.1.4.  Principios éticos da investigacéo clinica
3.1.5.  Conclusoes
3.2.  Avaliagao ética da investigagao clinica envolvendo medicamentos e produtos sanitarios
3.2.1. Introdugao
3.2.2. Areas da bioética
3.2.1.1. Visao geral
3.2.1.2. Etica na investigacdo
3.2.3.  Fundamentagao para a Bioética
3.2.3.1. Indeterminagao clinica
3.2.3.2. Relevancia dos objetivos cientificos
3.2.3.3. Dados pré-clinicos
3.2.4. Condigoes éticas dos modelos de Ensaios Clinicos
3.2.5. Comités de ética na investigagdo com medicamentos
3.2.5.1. Definigéo
3.2.5.2. Fungbes
3.2.5.3. Composigao
3.2.5.4. Conclusdes
3.3.  Selegao de sujeitos em Ensaios Clinicos
3.3.1.  Critérios
3.3.2.  Pacientes especiais e vulnerabilidade
3.3.3.  Avaliagdo da vulnerabilidade
3.3.3.1. Idade
3.3.3.2. Gravidade da doenga
3.3.3.3. Outros tipos de vulnerabilidade
3.3.3.4. Protecgao contra a vulnerabilidade
3.3.4.  Conclusdes
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Equilibrio entre beneficios e riscos nos Ensaios Clinicos

3.4.1.
3.4.2.
3.4.3.
3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

Potenciais beneficios

Potenciais riscos

Minimizagao de riscos

Avaliagdo do nivel de risco

Avaliagéo final do equilibrio entre beneficio e risco
Conclusdes

Protegdo, consentimento informado e ficha de informagéao dos participantes

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.
3.5.5.
3.5.6.
3.5.7.

Ficha de Informag&o do Participante (FIP)

3.5.1.1. Tipo de informagéao fornecida

3.5.1.2. Processo de informacgéo

Consentimento informado

3.5.2.1. Conceitos

3.5.2.2. Procedimento para a obtengao do consentimento
3.5.2.3. Ensaios Clinicos com menores

3.5.2.4. Ensaios Clinicos com pessoas com capacidade modificada para dar
0 seu consentimento

3.5.2.5. Ensaios clinicos em situagdes de emergéncia
3.5.2.6. Ensaios clinicos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo
3.5.2.7. Ensaios Clinicos em pessoas com deficiéncia
3.5.2.8. Consentimento informado para estudos genéticos
Seguro e compensacdes financeiras

3.5.3.1. Seguro

3.5.3.2. Indemnizagao

3.5.3.3. Compensagao

Confidencialidade

Infragbes

Continuagao do tratamento apds o ensaio

Conclusdes
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3.6. Boas praticas clinicas em Ensaios Clinicos
3.6.1. Histéria
3.6.2.  Quadro ético e legal
3.6.3. Diretrizes de Boas Préticas Clinicas (BPC)
3.6.3.1. Principios basicos
3.6.3.2. CEIM
3.6.3.3. Investigador
3.6.3.4. Promotor
3.6.3.5. Protocolo
3.6.3.6. Manual do investigador
3.6.3.7. Manual do patrocinador
3.6.3.8. Documentos essenciais
3.6.4.  Conclusoes
3.7. Legislagéo sobre ensaios clinicos com medicamentos e produtos sanitarios
3.7.1.  Introdugao
3.7.2.  Legislagao espanhola
3.7.2.1. LEI 26/2006
3.7.2.2.R.D.1090/2015
3.7.2.3. LEI 41/2002
3.7.3.  Medicamentos utilizados em Ensaios Clinicos
3.7.3.1. Fabrico e importagao
3.7.3.2. Rotulagem
3.7.3.3. Aquisigao
3.7.3.4. Medicagao restante
3.7.4. Legislagéo europeia
3.7.5.  FDA EMA e AEMPS
3.7.6. Comunicagdes
3.7.7. Conclusoes
3.8.  Legislagéo sobre Ensaios Clinicos com produtos sanitarios
3.8.1. Introdugéo
3.8.2. Legislagéo espanhola
3.8.3.  Investigagao clinica com produtos sanitarios
3.84. Legislagao europeia
3.8.5.  Conclusoes
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3.9.  Procedimentos de autorizagéo e registo de farmacos e produtos sanitarios
3.9.1.  Introdugéo
3.9.2.  Definigbes
3.9.3. Autorizagédo de medicamentos
3.9.4. Distribuigao de medicamentos
3.9.5.  Financiamento publico
3.9.6. Conclusdes
3.10. Legislagdo sobre estudos pos-autorizagao
3.10.1. O que séo ensaios pos-autorizagéo?
3.10.2. Justificagéo dos estudos
3.10.3. Classificagéo
3.10.3.1. Seguranca
3.10.3.2. Estudos de utilizagdo de medicamentos (EUM)
3.10.3.3. Estudos farmacoecondmicos
3.10.4. Diretrizes
3.10.5. Procedimentos administrativos
3.10.6. Conclusotes

Aproveite esta oportunidade para
adquirir conhecimentos sobre 0s
dltimos desenvolvimentos na area
e aplica-los na sua atividade diaria”
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Metodologia

Este programa de capacitagdo oferece uma forma diferente de aprendizagem. A nossa
metodologia € desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.

Este sistema de ensino € utilizado, por exemplo, nas escolas médicas mais prestigiadas
do mundo e tem sido considerado um dos mais eficazes pelas principais publicagdes,
tais como a New England Journal of Medicine.
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e Descubra o Relearning, um sistema que abandona a
@l » b aprendizagem linear convencional para o levar atraves de
' ) : ’* sistemas de ensino ciclicos: uma forma de aprendizagem
que provou ser extremamente eficaz, especialmente em
disciplinas que requerem memorizacao"
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Na TECH utilizamos o Método de Caso

Numa dada situag&o, o que deve fazer um profissional? Ao longo do programa, 0s Optimal decision

estudantes serdo confrontados com multiplos casos clinicos simulados com base
em pacientes reais nos quais terdo de investigar, estabelecer hipoteses e finalmente
resolver a situagao. Ha abundantes provas cientificas sobre a eficacia do método. Os
enfermeiros aprendem melhor, mais depressa e de forma mais sustentavel ao longo
do tempo.

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

Com a TECH pode experimentar uma
forma de aprendizagem que abala as
fundagdes das universidades tradicionais
de todo o mundo”

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentacao anotada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se torna um "casa’, um exemplo ou modelo que ilustra alguma
componente clinica peculiar, quer pelo seu poder de ensino, quer pela sua singularidade
ou raridade. E essencial que o caso se baseie na vida profissional atual, tentando recriar
as condicdes reais na pratica profissional de enfermagem.




Sabia que este método foi desenvolvido em
1912 em Harvard para estudantes de direito?

O método do caso consistia em apresentar
situacdes reais complexas para que tomassem
decisées e justificassem a forma de as resolver.
Em 1924 foi estabelecido como um método de
ensino padrdo em Harvard”

A eficacia do método é justificada por quatro realizagées fundamentais:

1 Os enfermeiros que seguem este método ndo s6 conseguem
a assimilacao de conceitos, mas também desenvolvem a sua
capacidade mental através de exercicios para avaliar situagdes
reais e aplicar os seus conhecimentos.

2 A aprendizagem é solidamente traduzida em competéncias praticas que
permitem ao educador integrar melhor o conhecimento na pratica diaria.

3 Aassimilagdo de ideias e conceitos é facilitada e mais eficiente, gragas a
utilizagao de situagbes que surgiram a partir de um ensino real.

4 0O sentimento de eficiéncia do esforgo investido torna-se um estimulo muito
importante para os estudantes, o que se traduz num maior interesse pela
aprendizagem e num aumento do tempo passado a trabalhar no curso.

Lim
-
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Relearning Methodology

A TECH combina eficazmente a metodologia do Estudo de Caso com
um sistema de aprendizagem 100% online baseado na repetigao, que
combina 8 elementos didaticos diferentes em cada ligao.

Melhoramos o Estudo de Caso com o melhor método de ensino
100% online: o Relearning.

O educador aprendera através de casos reais
e da resolucéo de situacdes complexas em
ambientes de aprendizagem simulados.
Estas simula¢bes sdo desenvolvidas
utilizando software de Ultima geracéo para
facilitar a aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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Na vanguarda da pedagogia mundial, o método Relearning conseguiu melhorar os
niveis globais de satisfacao dos profissionais que concluem os seus estudos, no
que diz respeito aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do
mundo (Universidade de Columbia).

Utilizando esta metodologia, mais de 115.000 farmacéuticos foram formados com
sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independentemente
da carga cirdrgica. Tudo isto num ambiente altamente exigente, com um corpo
estudantil universitario com um elevado perfil socioeconémico e uma idade média
de 43,5 anos.

10

A T

O Relearning permitir-lhe-a aprender com menos
esforco e mais desempenho, envolvendo-o mais
na sua capacitacdo, desenvolvendo um espirito
critico, defendendo argumentos e opinioes
contrastantes: uma equagdo direta ao Sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem ndo é um processo linear, mas acontece numa
espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, cada um destes
elementos é combinado de forma concéntrica.

A pontuagao global do nosso sistema de aprendizagem é de 8,01, de acordo com 0s
mais elevados padrdes internacionais.
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Este programa oferece o melhor material educativo, cuidadosamente preparado para profissionais:

Material de estudo

>

Todos os conteudos didaticos sao criados pelos especialistas que irdo ensinar o curso,
especificamente para o curso, para que o desenvolvimento didatico seja realmente
especifico e concreto.

Estes conteldos sdo depois aplicados ao formato audiovisual, para criar o método de
trabalho online da TECH. Tudo isto, com as mais recentes técnicas que oferecem pecas
de alta-qualidade em cada um dos materiais que séo colocados a disposi¢do do aluno.

Técnicas e procedimentos em video

A TECH aproxima os estudantes das técnicas mais recentes, dos ultimos avangos
educacionais, da vanguarda dos atuais procedimentos de cuidados farmacéuticos.
Tudo isto, na primeira pessoa, com o maximo rigor, explicado e detalhado para a
assimilacao e compreensao do estudante. E o melhor de tudo, pode observa-los
quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipa da TECH apresenta os conteudos de uma forma atrativa e dindmica em
comprimidos multimédia que incluem audios, videos, imagens, diagramas e mapas
concetuais a fim de reforgar o conhecimento.

Este sistema educativo Unico para a apresentagao de conteldos multimédia foi
premiado pela Microsoft como uma "Histéria de Sucesso Europeu”

Leituras complementares

Artigos recentes, documentos de consenso e diretrizes internacionais, entre outros.
Na biblioteca virtual da TECH o aluno tera acesso a tudo o que necessita para completar
a sua capacitacao

ORIANS
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Andlises de casos desenvolvidas e conduzidas por especialistas

A aprendizagem eficaz deve necessariamente ser contextual. Por esta razdo, a TECH
apresenta o desenvolvimento de casos reais nos quais o perito guiara o estudante
através do desenvolvimento da atencéo e da resolugao de diferentes situagbes: uma
forma clara e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Os conhecimentos do aluno sao periodicamente avaliados e reavaliados ao longo
de todo o programa, através de atividades e exercicios de avaliagao e auto-avaliacao,
para que o aluno possa verificar como esta a atingir os seus objetivos.

Masterclasses —

Ha provas cientificas sobre a utilidade da observacéo de peritos terceiros:
Learning from an Expert fortalece o conhecimento e a recordagéo, e constroi
confianca em futuras decisdes dificeis.

Guias rapidos de atuagao

A TECH oferece os conteldos mais relevantes do curso sob a forma de folhas de
trabalho ou guias de agao rapida. Uma forma sintética, pratica e eficaz de ajudar os
estudantes a progredir na sua aprendizagem.

LK)
K\
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Certificacao

O Curso de Especializagdo em Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos
garante, para além de um contetdo mais rigoroso e atualizado, 0 acesso a um
Curso de Especializagao emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.
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Conclua este plano de estudos com sucesso e receba
0 seu certificado sem sair de casa e sem burocracias”




tecn 36| Certificagdo

Este Curso de Especializagdao em Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos
conta com o conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avalia¢des, 0 aluno recebera por correio, com aviso de rececao,
o certificado* correspondente ao titulo de Curso de Especializagao emitido pela
TECH Universidade Tecnoldgica.

Este certificado contribui significativamente para o desenvolvimento da capacitacdo
continuada dos profissionais e proporciona um importante valor para a sua capacitagéo
universitaria, sendo 100% valido e atendendo aos requisitos normalmente exigidos
pelas bolsas de emprego, concursos publicos e avaliagéo de carreiras profissionais.

Certificacdo: Curso de Especializagdo em Investigagao e Desenvolvimento
de Medicamentos

ECTS: 18 tecn e

Carga horaria: 450 horas

Concede o presente

CERTIFICADO

_______________ com o documento de identificagdon®_______________
Por ter completado e acreditado com sucesso o

CURSO DE ESPECIALIZAGAO

Investigagéo e Desenvolvimentode Medicamentos

Este é um certificado atribuido por esta Universidade, reconhecido por 18 ECTS e equivalente a 450
horas, com data de inicio a dd/mm/aaaaa e data de conclusdo a dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Institui¢do Privada de Ensino Superior reconhecida pelo Ministério da Educagéo
Publica a partir de 28 de junho de 2018.

A 17 de junho de 2020

R

c6digo tnico TECH: AFWOR23Stechtitute.com/titulos

*Apostila de Haia Caso o aluno solicite que o seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciard a obtengdo do mesmo com um custo adicional.
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» Modalidade: online

» Duracao: 6 meses

» Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
» Créditos: 18 ECTS

» Tempo Dedicado: 16 horas/semana

» Hordrio: ao seu proprio ritmo

» Exames: online
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