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Programa de Formagao CT-Luso WP4 (6 meses)
M4 (dezembro 2024) — M9 (maio 2025)

CONTEUDOS e CALENDARIZAGAO — METODOS de AVALIAGAO N° horas: 111h

Programa de Formagéao: 32° e 5% feiras; inicio as 15h GMT.

Sessoes: TP (Tedricas + Workshops)

Avaliacao:

A avaliagao consiste na realizagdo de um teste de escolha multipla por médulo, composto por 12 a 20 perguntas,
cada uma com 5 opgdes de resposta, a realizar on line, na ultima hora do dia do workshop. Tera a duragao de 30 a
60 minutos (com tolerancia de 10 minutos), consoante o niumero de perguntas do teste. O formando devera obter
aprovacao em todos os médulos. Caso falhe algum, sera convidado a realizar um breve trabalho (cerca de 2.500
caracteres) de recuperagao sobre o tema do modulo em questéo.

A avaliagdo final — aprovagéo ou nao aprovagao — sera realizada até a data-limite de 31 de julho

Acreditacdo: 12 ECTS (NOVA Medical School, Universidade Nova de Lisboa + Faculdade de Farmacia da
Universidade de Lisboa).

1. Ciéncia e Etica: a sua relagao
1.1. (dezembro, 3/3h) Ciéncia, Tecnologias e Etica
- Relac&o da Etica com a Ciéncia e a Tecnologia: retrospetiva histérica
- Modalidades de intervencao da Etica no ambito das Ciéncias e das Tecnologias

- Surgimento das Eticas Aplicadas: genealogia e evolucéo problemética da ética aplicada & biomedicina
(bioética)

1.2. (dezembro, 10/3h) Etica Aplicada & Biomedicina
- Da pratica a teoria
- Alguns modelos da teorizagao da Bioética: principios nucleares
- Anadlise ética: entre os principios, as normas e 0s casos
1.3. (dezembro, 17/3h) Deliberagéo ética
- Nocao de Dilema
- Requisitos da Deliberagéo
- Atestacgdo da Deciséo
1.4. (janeiro, 7/3h) Workshop sobre os principios estruturantes em biomedicina nos PALOP

Teste de Avaliagao

2. Integridade da investigagao e requisitos de boas praticas clinicas
2.1. (janeiro, 9/4h e 16/4h) Integridade cientifica e conduta responsavel da investigagao
2.2. (janeiro, 23/4h) Requisitos de boas praticas clinicas

- As boas praticas clinicas: normas ICH-GCP e ISO

2.3. (janeiro, 30/4h) Comunicagdo em ciéncia e investigagdo biomédica
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- Comunicar ciéncia
- Registo de estudos clinicos
- Publicagdo e divulgacao dos resultados de investigagao
2.4. (fevereiro, 4/3h) Workshop sobre Integridade cientifica e boas praticas de investigacao nos PALOP

Teste de Avaliagao

3. Instituicées internacionais de bioética e diretrizes para a investigagao e praticas relacionadas com a
saude
3.1. (fevereiro, 6/4h e 13/4h) A Institucionalizacdo e internacionalizagdo da Bioética

- Os diferentes organismos: natureza e fungéo
- As Declaragdes internacionais de referéncia

3.2. (fevereiro, 20/4h) Principios éticos da investigacao clinica

3.3. (fevereiro, 27/4h) As infraestruturas de investigacao clinica e saude
- Ciclo de vida de um estudo clinico
- Requisitos dos centros de ensaio, estruturas de apoio e de gestado de qualidade

- Modelos de organizagdo nacionais e internacionais: o exemplo de uma CRO académica

3.4. (margo, 5/3h, 42 feira) Workshop sobre as instituicdes de investigacao nos PALOP

Teste de Avaliagao

4. Questoes de saude publica e doengas infeciosas
4.1. (margo, 6/4h e 13/4h) Saude Publica
- Aspetos éticos, juridicos e politicos em saude publica
- Fundamentos e estratégias de agdo e planeamento em saude publica
- Doengas infeciosas e vetores — o exemplo REVIVE
4.2. (margo 20/4h) Epidemiologia e Investigagao
- Introdugéo e métodos em Epidemiologia
- Fatores demograficos, genéticos e ambientais na distribuicdo de doenga
- Vigilancia e investigagao epidemioldgica
4.3. (margo, 25/4h e 27/4h) Métodos de Investigagao em Saude
- Conceitos gerais e definigcbes em investigagéo clinica
- Tipos de estudos clinicos e desenho de estudos
- Particularidades dos estudos clinicos experimentais com medicamentos, dispositivos, em nutricdo e cirurgia
4.4. (abril, 1/3h) Workshop sobre doengas humanas e animais emergentes

Teste de Avaliagao
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5. Biobancos e investigacao responsavel, envolvendo seres humanos, fauna e flora, e a inovagao
patenteavel

5.1. (abril, 3/4h) Biobancos: Enquadramento ético, legal e social
- Sistema Regulamentar Europeu
- Consentimento informado e privacidade
- Importancia dos biobancos para a investigagdo biomédica
5.2. (abril, 10/4h) Organizagéo de um biobanco: planeamento e gestdo de amostras biolégicas humanas
- Recolha, processamento e armazenamento de amostras bioldgicas
- Gestao de amostras e informagéo no biobanco
- Gestao da qualidade, acesso, utilizagao e partilha de amostras do biobanco
5.3. (abril, 17/4h) Bancos de amostras biolégicas de natureza animal ou vegetal e investigagdo biomédica
5.4. (abril, 24/4h) Investigacao, inovagdo e desenvolvimento: propriedade intelectual e patentes

5.5.(maio, 6/3h) Workshop sobre investigacdo com amostras bioldgicas de natureza animal e vegetal em
biomedicina

Teste de Avaliagao

6. Assuntos Regulamentares

6.1. (maio, 8/4h e 15/4h) Principios da regulacdo de medicamentos e produtos de salude: o papel das Autoridades
Reguladoras

- Sistemas regulamentares Europeu e Portugués
- Procedimentos de autorizac¢éo de introdug¢do no mercado

- Medicamentos e produtos de salde: medicamentos, medicamentos tradicionais a base de plantas, incluindo
0s medicamentos a base de canébis, medicamentos genéricos e o biossimilares, medicamentos de terapia
avancada, cosméticos, suplementos alimentares e alimentos funcionais a base de plantas

6.2. (maio, 22/4h) Sistema de gestao de risco
- Avaliagcdo e monitorizacdo de seguranca de medicamentos e farmacovigilancia
- Estudos pés-autorizagéo e vigilancia de dispositivos médicos
6.3. (maio, 29/4h) Ensaios clinicos com medicamentos
- Aspetos éticos e regulamentares
- O sistema Europeu de aprovacgéo
6.4. (junho, 3/3h) Workshop sobre Sistemas Regulamentares Internacionais

Teste de Avaliagao

Contactos:

+351 213 191 380

ct-luso@ordemfarmaceuticos.pt

Rua da Sociedade Farmacéutica 18,1169-075 Lisboa, Portugal




