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Apresentacao

A Farmacovigilancia € a detecgdo, analise e prevengao de Eventos Adversos relacionados
a um medicamento. Um processo no qual profissionais especializados na area sao
de enorme relevancia, o que significa que ha uma demanda crescente por este tipo
de perfil no mercado. Por esse motivo, a TECH elaborou um programa que busca
capacitar os alunos com as habilidades necessarias para que possam enfrentar
essas responsabilidades da forma mais eficiente possivel. E isso, por meio de um
programa que aborda questdes como Seguranga, Gestao de Eventos Adversos

e Farmacoeconomia. Tudo isso, em uma modalidade 100% online que oferece ao aluno
total liberdade de organizagao e com a disponibilidade total dos melhores materiais
didaticos.

C
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@ @ Torne-se um especialista em Farmacovigilancia

em apenas algumas semanas”
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A Farmacovigilancia € uma ciéncia que engloba a deteccao, avaliagao, compreensao

e prevencao de eventos adversos relacionados a um medicamento veterinario.

O profissional especializado na area é fundamental para a caracterizagao deste evento
e a pesquisa de sua relacdo com o medicamento em questéo. E por isso que os perfis
desse tipo de especialista no assunto estao em alta demanda.

Por esse motivo, a TECH criou um Curso de Farmacovigilancia com o objetivo de oferecer
aos alunos habilidades e conhecimentos especializados nesta area, para que
eles possam realizar seu trabalho com a maxima eficiéncia e a melhor qualidade
em seu trabalho. Para isso, diferentes tépicos, como Gestao de Crises, Analises
de Risco-Beneficio, Relatérios Periddicos de Seguranga ou Estudos de Toxicidade, sé&o
abordados ao longo do conteudo.

Tudo isso, em uma conveniente modalidade 100% online que proporciona total
liberdade de organizagao ao aluno, que pode aproveitar os contelldos mais completos,
atualizados e dinamicos, sem limites de tempo ou necessidade de deslocamento. Além
disso, todo o material pode ser acessado desde o primeiro dia, de qualquer dispositivo
com conexao a Internet, seja um tablet, telefone celular ou computador.

Este Curso de Farmacovigilancia conta com o conteudo cientifico mais completo
e atualizado do mercado. Suas principais caracteristicas sao:

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em
Farmacovigilancia

+ 0 conteudo gréafico, esquematico e eminentemente pratico oferece informacgdes
cientificas e praticas sobre as disciplinas que sdo essenciais para a pratica profissional

+ Exercicios praticos em que o processo de autoavaliagao é realizado para
melhorar a aprendizagem

* Destaque especial para as metodologias inovadoras

* LicOes tedricas, perguntas a especialistas, foruns de discussdo sobre temas
controversos e trabalhos de reflexao individual

+ Disponibilidade de acesso a todo o contelido a partir de qualquer dispositivo, fixo
ou portatil, com conexao a Internet

Um programa desenvolvido para
ajuda-lo a atingir suas metas mais
ambiciosas no ambito veterinario”



Uma capacitacdo que lhe proporcionara
uma compreensao aprofundada das
Caracteristicas do Produto para
Medicamentos Veterinarios

e Sistemas de Gestao da Qualidade”

O corpo docente do curso conta com profissionais do setor, que transferem toda
a experiéncia adquirida ao longo de suas carreiras para esta capacitagao, além

de especialistas reconhecidos de sociedades de referéncia e universidades de prestigio.

O conteudo multimidia, desenvolvido com a mais recente tecnologia educacional,
permitira ao profissional uma aprendizagem contextualizada, ou seja, realizada através
de um ambiente simulado, proporcionando uma capacitagao imersiva e programada
para praticar diante de situacdes reais.

A estrutura deste programa se concentra na Aprendizagem Baseada em Problemas,
através da qual o profissional deverd resolver as diferentes situagdes de pratica
profissional que surgirem ao longo do curso académico. Para isso, contara com a ajuda
de um inovador sistema de video interativo realizado por especialistas reconhecidos.

Apresentacdo | 07 tecn

Aprimore seu perfil em dreas como
Seguranca e Gestao de Catastrofes para
garantir um futuro promissor no local
de trabalho.

Adquira habilidades e conhecimentos
especificos em Farmacovigilancia, sem
restricbes de horario ou necessidade

de deslocamento.
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Objetivos

O objetivo deste Curso de Farmacovigilancia é aprimorar as habilidades e fornecer
novos conhecimentos aos alunos, de modo que eles possam realizar seu trabalho
nesse campo com a maior eficiéncia e qualidade possiveis. Tudo isso, por meio dos
materiais teodricos e praticos mais completos e inovadores do mercado.
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Atinja seus objetivos mais
exigentes no ambito veterinario,
em um curto espago de tempo
e sem sair de casa”
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Objetivos gerais

¢ Gerar conhecimento especializado na elaboracéo e interpretagdo de um ensaio clinico
* Examinar as principais caracteristicas dos ensaios clinicos

+ Analisar os principais conceitos analiticos em ensaios clinicos

+ Dar suporte as decisGes tomadas para resolver problemas

+ Avaliar aspectos de conduta e procedimentos padronizados de ensaios clinicos

* Revisar a legislagao sobre normas e protocolos analiticos, toxicofarmacologicos e clinicos
para os testes de medicamentos veterinarios

+ Avaliar o ambiente regulatorio em relagao aos ensaios clinicos

+ Desenvolver normas para ensaios clinicos veterinarios

¢ Gerar conhecimento especializado para realizar pesquisas clinicas

+ Estabelecer a metodologia correta para a realizagao de ensaios clinicos veterinarios

+ Desenvolver conhecimentos avangados para realizar o desenvolvimento de um protocolo
para a realizagdo de um ensaio clinico com medicamentos veterinarios

+ Analisar a estrutura das diferentes agéncias e 6rgdos reguladores e suas atribuicdes

* Administrar corretamente a documentagao gerada no &mbito do pedido,
acompanhamento e concluséo de um ensaio clinico veterinario
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Objetivos especificos

* Examinar o panaroma geral do marco regulatério europeu contido no Volume 98B
do Eudralex (Pharmacovigilance for Medicinal Products for Veterinary Use)

+ Utilizar as diretrizes de Boas Praticas de Farmacovigilancia do Sistema Espanhol
de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterindrios (BPFV-VET)

+ Determinar as responsabilidades do monitor dentro do sistema de Farmacovigilancia
(DDPS) e as responsabilidades da Qualified Person for Pharmaco Vigilance (QPPV)

+ Analisar corretamente e apresentar revisoes de seguranga de produtos veterinarios

+ Determinar a importancia da economia da saude através da avaliagdo econdémica
dos medicamentos

* Projetar e conduzir andlises de custo-beneficio, custo-eficacia, custo-utilidade e minimizagao
de custos. Descobrindo custos potencialmente ocultos: dias de hospitalizagao, medicagdo
concomitante, tratamento de efeitos adversos, testes complementares

Um programa exclusivo que o capacitara
com novas habilidades em Avaliagcdo
de Riscos e Comunicacgédo de Crises”
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Direcao do curso

A direcao e a equipe de professores deste Curso de Farmacovigilancia foram
selecionadas para garantir a mais alta qualidade do conteddo e dos materiais
didaticos. Esses profissionais de destaque fazem parte da excelente equipe
de especialistas da TECH e elaboraram um programa que atende as expectativas
mais exigentes.
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Tenha sucesso com 0s melhores
e alcance todo o seu potencial como
especialista em Farmacovigilancia”
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Direcao

Dr. Pedro Martin Palomino
Gerente do Laboratdrio Veterinario ALJIBE

Pesquisador sénior do Centro de Pesquisa de Castilla-La Mancha. Espanha

Doutor em Medicina Veterinaria pela Universidade de Extremadura

Curso de Saude Publica pela Escola Nacional de Sanidade (ENS), Instituto de Saude Carlos 11 (ISCIII)
Mestrado em Tecnologia de Suinos pela Faculdade de Medicina Veterinaria de Murcia

Professor de Doengas Infecciosas, Zoonoses e Saude Publica pela Universidade Alfonso X el Sabio

Dr. José Luis Fernandez Garcia
Médico Veterinario

Doutor em Medicina Veterinaria pela Universidade de Extremadura
Formado em Medicina Veterinaria pela Universidade de Extremadura
Mestrado em Biotecnologia pela CNB Severo Ochoa

Médico Veterinario Adjunto na Universidade de Extremadura
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Professores

Sr. lvan Cortés Gamundi
+ Especialista em Farmacovigilancia em Biomapas

+ Microbiologista Especialista em Farmacovigilancia

+ Associado de Transi¢ao, Operagoes e Estratégias de Farmacovigilancia na
Novartis

+ Técnico de Validagao na Asyval

+ Técnico em Farmacovigilancia na Uriach

+ Técnico do Laboratorio Aqualab

* Mestrado em Farmacologia pela Universidade Autbnoma de Barcelona

* Graduagéo em Microbiologia pela Universidade Autbnoma de Barcelona

Aproveite para se atualizar
sobre 0s ultimos avangos
em Farmacovigilancia”
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Estrutura e conteudo

Este Curso de Farmacovigilancia foi elaborado e estruturado pelos
principais especialistas veterinarios da TECH, que usaram sua experiéncia

e conhecimento para criar um conteudo atualizado, abrangente e dindmico.
Tudo isso se baseia na metodologia de ensino mais eficiente, o Relearning,
gue garante uma assimilagao ideal, natural e progressiva dos conceitos

pelos alunos.
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Adguira novos conhecimentos e habilidades de forma
dindmica, pratica e progressiva, gracas a excelente
metodologia de ensino da TECH, o Relearning”
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” T , |
Madulo 1. Farmacovigilancia e Farmacoeconomia .

1.1.  Seguranga de remédios veterindrios em animais
1.1.1.  Design e implementagdo do sistema de Farmacovigilancia em um ensaio clinico
1.1.2.  Elaboragdo e atualizagdo de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs)
1.1.3.  Triagem inicial
1.2, Segurancga para as pessoas
1.2.1.  Dados de toxicidade da substancia ativa
1.2.2.  Realizagdo de estudos de toxicidade
1.2.3.  Cenarios de exposi¢ao
1.2.4.  Gestao dorisco
1.3 Seguranga para 0 meio ambiente
1.3.1.  Metabolitos da substancia ativa
1.3.2. Biodegradagao
1.3.3.  Estudos recomendados

1.4.  Gestdo de eventos adversos
1.4.1. Registro (reagoes adversas, efeitos colaterais e reages desfavoraveis esperadas) ‘ .
1.4.2.  Método de controle
1.4.3.  Comunicagao de eventos adversos
1.5 Resumo das Caracteristicas do Produto (SPC) para medicamentos veterindrios
1.6.  Desenvolvimento e manutengao da descri¢éo do sistema de farmacovigilancia
1.6.1.  Descrigéo detalhada do sistema de farmacovigilancia
1.6.2.  Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV)
1.6.3.  Organizagao
1.6.4. Bases de dados
1.6.5. Sistemas de Gestdo da Qualidade
1.7.  Relatorios periddicos de seguranga (RPS)
1.7.1.  Codificagdo VedDRA (Veterinary Dictionary for Regulatory Activities)
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1.8.  Anadlise de risco-beneficio
1.8.1.  Conceito e componentes
1.82. Meétodos quantitativos
1.8.2.1. Relagao entre as medidas de impacto de beneficio e de dano
1.8.2.2. Relagao beneficio/risco incremental
1.8.2.3. Andlise multicritério
1.8.3.  Simulagéo de coorte
1.9. Gestao de crises
1.9.1. Avaliagao de risco
1.9.2. Coordenagao da resposta
1.9.3.  Comunicagao de risco e crise
1.10. Farmacoeconomia
1.10.1. Andlise de custo-beneficio
1.10.2. Andlise de custo-eficdcia
1.10.3. Analise de custo-utilidade
1.10.4. Minimizacdo de custos

Aposte no seu futuro e matricule-se
agora para garantir uma posicao
de sucesso em uma das areas
mais promissoras da Medicina
Veterinaria”
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Metodologia

Este curso oferece uma maneira diferente de aprender. Nossa metodologia
¢ desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.
Este sistema de ensino é utilizado, por exemplo, nas faculdades de medicina
mais prestigiadas do mundo e foi considerado um dos mais eficazes pelas
principais publicagdes cientificas, como o New England Journal of Medicine.
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Descubra o Relearning, um sistema que abandona

a aprendizagem linear convencional para realiza-la
através de sistemas de ensino ciclicos: uma forma de
aprendizagem que se mostrou extremamente eficaz,
especialmente em disciplinas que requerem memorizagcao”
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Na TECH usamos o Método do Caso

Em uma determinada situacao, o que um profissional deveria fazer? Ao longo

do programa, os alunos iréao se deparar com diversos casos simulados baseados
em situagOes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipoteses e finalmente
resolver as situagdes. Ha diversas evidéncias cientificas sobre a eficacia deste
método. Os especialistas aprendem melhor, mais rapido e de forma mais sustentavel
ao longo do tempo.

Com a TECH vocé ira experimentar uma forma
de aprender que esta revolucionando as bases
das universidades tradicionais em todo o mundo.

Optimal decision

Patient
Values

Clinical
Data

Research
Evidence

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico é a apresentacao comentada de um paciente,
ou grupo de pacientes, que se torna um "casa’, um exemplo ou modelo que ilustra algum
componente clinico peculiar, seja pelo seu poder de ensino ou pela sua singularidade
ou raridade. E essencial que o caso seja fundamentado na vida profissional atual, tentando
recriar as condigbes reais da pratica profissional do veterinario



Vocé sabia que este método foi desenvolvido
em 1912, em Harvard, para 0s alunos de Direito?
O método do caso consistia em apresentar
situagdes reais e complexas para que os alunos
tomassem decisées e justificassem como
resolvé-las. Em 1924 foi estabelecido como

0 metodo de ensino padrdo em Harvard”

A eficacia do método é justificada por quatro conquistas fundamentais:

1. Os veterinarios que seguem este método ndo s6 assimilam os conceitos,
mas também desenvolvem a capacidade mental, através de exercicios
que avaliam situagdes reais e a aplicagdao do conhecimento.

2. A aprendizagem se consolida nas habilidades praticas permitindo
ao veterinario integrar melhor o conhecimento a pratica clinica.

3. Aassimilacdo de ideias e conceitos se torna mais facil e mais eficiente,
gracas ao uso de situagdes decorrentes da realidade.

4. A sensacdo de eficiéncia do esforgo investido se torna um estimulo muito
importante para os alunos, o que se traduz em um maior interesse pela
aprendizagem e um aumento no tempo dedicado ao curso.

aim

l\d-?e’godol_pgia |
il |
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Metodologia Relearning

A TECH utiliza de maneira eficaz a metodologia do estudo de caso
com um sistema de aprendizagem 100% online, baseado na repeticao,
combinando 8 elementos didaticos diferentes em cada aula.

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

O veterinario aprendera através de casos reais e da
resolucéo de situacdes complexas em ambientes
simulados de aprendizagem. Estes simulados séo
realizados atraves de software de ultima geragdo
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 de satisfacao geral dos profissionais que concluiram seus estudos, com
relagéo aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo
(Universidade de Columbia).

Através desta metodologia, mais de 65 mil veterinarios foram capacitados com
sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independente
da carga cirurgica. Nossa metodologia de ensino € desenvolvida em um ambiente
altamente exigente, com um corpo discente com um perfil socioeconémico
médio-alto e uma média de idade de 43,5 anos.

O Relearning permitira uma aprendizagem
com menos esforco e mais desempenho,
fazendo com que vocé se envolva mais em sua
especializacao, desenvolvendo o espirito critico
e sua capacidade de defender argumentos
e contrastar opiniées: uma equagao de sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem nao € um processo linear, ela acontece
em espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, combinamos
cada um desses elementos de forma concéntrica.

A nota geral do sistema de aprendizagem da TECH ¢ de 8,01, de acordo com
0s mais altos padrdes internacionais.
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Neste programa, oferecemos o melhor material educacional, preparado especialmente para os profissionais:

Material de estudo

>

Todo o conteudo foi criado especialmente para o curso pelos especialistas que irédo
ministra-lo, o que faz com que o desenvolvimento didatico seja realmente especifico
e concreto.

Posteriormente, esse conteldo é adaptado ao formato audiovisual, para criar o
método de trabalho online da TECH. Tudo isso, com as técnicas mais inovadoras que
proporcionam alta qualidade em todo o material que é colocado a disposigao do aluno.

As ultimas técnicas e procedimentos em video

A TECH aproxima o aluno das técnicas mais inovadoras, dos Ultimos avangos
educacionais e da vanguarda das técnicas e procedimentos veterinarios. Tudo isso,
explicado detalhadamente para sua total assimilacdo e compreensao. E o melhor
de tudo, vocé podera assisti-los quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipe da TECH apresenta o conteudo de forma atraente e dinémica através de
pilulas multimidia que incluem audios, videos, imagens, graficos e mapas conceituais
para consolidar o conhecimento.

Este sistema exclusivo de capacitagdo por meio da apresentacéo de contetdo
multimidia foi premiado pela Microsoft como "Caso de sucesso na Europa”.

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 for necessario para
complementar a sua capacitagao.

ORIANS



Estudos de casos elaborados e orientados por especialistas

A aprendizagem efetiva deve ser necessariamente contextual. Portanto, na
TECH apresentamos casos reais em que o especialista guia o aluno através do
desenvolvimento da atengao e da resolucéo de diferentes situagdes: uma forma
clara e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Avaliamos e reavaliamos periodicamente o conhecimento do aluno ao longo do
programa, através de atividades e exercicios de avaliacao e autoavaliacéo, para
que possa comprovar que esta alcangando seus objetivos.

Masterclasses

Ha evidéncias cientificas sobre a utilidade da observagao de terceiros especialistas.

O “Learning from an expert” fortalece o conhecimento e a memoaria, além de gerar
seguranca para a tomada de decisdes dificeis no futuro.

Guias rapidos de agao

A TECH oferece o conteudo mais relevante do curso em formato de fichas de
trabalho ou guias rapidos de agéo. Uma forma sintetizada, pratica e eficaz de
ajudar os alunos a progredirem na aprendizagem.

LK)
K\
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Certificado

O Curso de Farmacovigilancia garante, além da capacitagéo
mais rigorosa e atualizada, acesso ao certificado do Curso
emitido pela TECH Universidade Tecnologica.




Certificado |29 tecC’.

@ @ Uma vez aprovadas as avaliacées, o aluno

recebera por correio o certificado do Curso,
emitido pela TECH Universidade Tecnologica”
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Este Curso de Farmacovigilancia conta com o conteudo cientifico mais completo e
atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliagdes, o aluno receberd por correio o certificado* do Curso
emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.

O certificado emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica expressara a qualificacao
obtida no Curso, atendendo aos requisitos normalmente exigidos pelas bolsas de empregos,
concursos publicos e avaliagao de carreira profissional.

Titulo: Curso de Farmacovigilancia

Modalidade: online

Duragéo: 6 semanas

[}
te C n universidade
» tecnoldgica

Outorga o presente

CERTIFICADO

SrfSra._______________,comdocumento deidentidaden® _______
por ter concluido e aprovado com sucesso o

CURSO
de
Farmacovigilancia
Este é um curso préprio desta Universidade, com duragdo de 150 horas, com data de inicio

dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituicdo Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educagéo Publica em 28 de junho de 2018.

Em 17 de junho de 2020

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

P s 5 i cédigo Unico TEGH: AFWOR23S_techtitute.comytitulos

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