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investigagao cientifica e clinica”

1. Sumario

Este relatorio, identificado como D2.4, resulta da tarefa 4.2 (WP4), que corresponde a
avaliagdo do Programa de Formagdo — um projeto educativo basilar, abrangente e
interdisciplinar sobre os requisitos éticos e regulamentares associados a investigagéo
cientifica biomédica, com especial foco no desenvolvimento de ensaios clinicos nos Paises
Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP).

O Programa de Formacao foi especialmente concebido tendo em atencao e dirigido para
todos os profissionais que possam vir a integrar o universo da investigacao, incluindo
membros de Comissdes de Etica, Autoridades Reguladoras do Medicamento, investigadores
(seniores e juniores, médicos e ndo médicos), gestores de projetos e docentes universitarios.

O objetivo da Formagdo de alcancar um publico alargado e diversificado foi plenamente
atingido: dos 120 formandos previstos no Projeto, vieram a ter a sua candidatura aprovada
303, tendo 234 concluido a formagao com sucesso. Entre os formandos, verificou-se uma
notavel diversidade das suas areas de formagao académica, perfis profissionais e instituicoes
de origem, maioritariamente ligadas a investigacdo, com equilibrio entre faixas etarias e
género.

A equipa de formadores integrou profissionais de exceléncia, com competéncias académico-
profissionais amplamente reconhecidas na area de especializacido. O seu percurso intelectual
e experiéncia profissional foram fundamentais para garantir elevada qualidade formativa,
sustentando um padréao de formagéao exigente e rigoroso.

Os resultados obtidos pelos formandos revelam um desempenho global muito positivo: mais
de 90% dos formandos obtiveram classifica¢des finais iguais ou superiores a “Bom” (numa
escala de avaliagao de “Sofrivel” a “Excelente”), e cerca de 70% atingiram os niveis de “Muito
Bom” e “Excelente”, com uma média global de 80 eM100 pontos. Importa sublinhar que
nenhum formando foi reprovado, dado o projeto de recuperagédo desenvolvido para
acompanhar alguns dos formandos; os casos de nao conclusdo deveram-se a circunstancias
diversas, maioritariamente de ordem pessoal, ndo relacionadas com o desempenho
académico.

A avaliagao anénima dos formandos ao Programa de Formagao a cada ,mddulo incidiu sobre
diversos aspetos tais como: a relevancia dos conteudos, a qualidade pedagodgica, e
adequacdo as necessidades profissionais. Foram também avaliados aspetos formais, tais
como: a duracao das sessoes, a calendarizagao e a disponibilizagao dos materiais. Os niveis
de satisfagdo dos formandos foram de 90% ou mais elevados para a maioria dos médulos, e
ligeiramente inferiores para apenas dois moédulos. Numa escala de 1 a 5, a satisfagdo média
dos diversos parametros classificados variou entre 3,9 e 4,8, com uma média de satisfagado
por modulo entre 4,4 e 4,6.

Na avaliagao final do Programa de Formacao, baseada em inquérito anénimo, 94% dos
formandos classificaram a Formagao como “Muito Boa” ou “Excelente”, e 91% reconheceram
um impacto direto e significativo na sua atividade profissional, avaliando-o como “Elevado”
ou “Muito elevado”.

Em sintese, o Programa de Formacao gerou impacto significativo sob duas perspectivas
complementares. Primeiramente, superou largamente a meta inicial de 120 formandos, com
a concluséo do programa por 234 formandos, evidenciando um forte interesse pelo curso e
empenhamento na sua realizagdo. Os excelentes resultados de avaliagdo antecipam
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beneficios sustentados a médio e longo prazo, em termos de capacitagdo ética e
regulamentar e reforco das competéncias individuais e institucionais. Em segundo lugar, foi
identificado um impacto positivo direto imediato na pratica profissional, conforme reportado
pelos formandos no processo na avaliagao ao Programa de Formagao.

2. Introducgao

O Programa de Formacao "Os Requisitos éticos e legais para o desenvolvimento da
investigacao cientifica e clinica" corresponde ao primeiro nivel formativo do Projeto CT-Luso.
Este é de natureza interdisciplinar, sendo tematicamente abrangente e desenvolvendo-se no
ambito dos principios ético-juridicos internacionalmente consensualizados, assim
promovendo a capacitacdo na area da investigagado biomédica e ensaios clinicos nos Paises
Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP) — Work Package 4 (WP4).

O Programa de Formagao com a duracao de 6 meses, teve inicio a 3 de dezembro de 2025
e término a 3 de junho de 2025, perfazendo um total de 111 horas (105 horas de lecionagéo
e 6h de avaliagdo). A Formacédo é acreditada pela NOVA Medical School (NMS), da
Universidade Nova de Lisboa e pela Faculdade de Farmacia, da Universidade de Lisboa
(FFUL). A conclusdo com sucesso do Programa de Formagao corresponde a atribuigdo de
12 European Credit Transfer and Accumulation System (ECTS): 10 ECTS atribuidos pela
NMS, correspondentes a conclusao dos 5 primeiros médulos e 2 ECTS atribuidos pela FFUL,
na sequéncia da conclusdo do médulo 6, num processo de acreditacdo independente nas
duas faculdades. Para obterem a acreditagdo os formandos foram sujeitos a uma avaliagéo

no final de cada moédulo.

As duas faculdades planificaram conjuntamente o Programa de Formagédo, nomeadamente
os conteudos e a atribuicdo dos formadores para cada sessao, tendo-o submetido aos
respetivos Conselhos Cientificos para aprovacdo da acreditacdo. Este processo foi
desenvolvido em estreita colaboragdo com a Coordenagao e gestdo do Projeto que articulou
todo o trabalho conjunto entre as varias entidades e/ou personalidades envolvidas e
estabeleceu as condigdes necessarias para a realizagdo da formacao online: desenho de
uma plataforma Zoom de facil acesso e navegacgao; assisténcia no acesso e navegacao de
formandos e formadores, quer para participagdo nas sessoes, quer na consulta dos materiais
de formacéao; envio prévio e atempado de informacdes relativas a todas as sessdes e

esclarecimento constante de duvidas. Foi também criada uma plataforma e-learning que
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serve de apoio a realizagado da formacao, para repositorio de conteudos e realizagcao das

avaliacdes (Deliverable 4.1. do Projeto).

Os destinatarios da Formacao foram principalmente (mas nao exclusivamente): Reguladores
(Membros das Autoridades Reguladoras do Medicamento e Comissdes de Etica),
Investigadores (seniores e juniores), Médicos e Outros profissionais de saude, Docentes
universitarios e Profissionais de outras areas. Os critérios de elegibilidade dos candidatos
exigiam que fossem licenciados e que a sua area de formacao se relacionasse, de forma lata,
com a investigacao clinica, nomeadamente as areas de Ciéncias Farmacéuticas/Farmacia,
Ciéncias da Vida, Biologia e afins, Medicina, Enfermagem, Psicologia, Sociologia e
Administracdo e gestdo. A opgado por uma ampla area de formagdo académica para os
destinatarios do Programa de Formagéo cumpre assim os objetivos do Projeto de formagéao
na capacitacao de profissionais para o desenvolvimento da investigagdo biomédica e dos
ensaios clinicos em particular nos PALOP. A descricdo mais detalhada do perfil dos

formandos que concluiram a formagao € apresentada na seccgéo 5.1..

O Programa de Formacao foi amplamente divulgado, através de um Edital (Anexo 1) pelas
instituicdes parceiras do Projeto e por instituicbes relevantes com acdo no ambito da lusofonia
em Portugal e nos PALOP, nomeadamente Embaixadas, Ministérios da Saude, Fundagdes e
Institutos na area da cooperacdo, Universidades e Ordens Profissionais. As varias instituicdes
foi solicitada a divulgacao interna e externa do Programa de Formagao com o objetivo de
atingir um publico diversificado e abrangente. A divulgagao foi também realizada através de
diversos canais digitais como o email e o website do Projeto, tendo sido produzido um
prospeto de divulgagao (Anexo 2) e encorajada a sua partilha, na versao digital ou impressa

(se considerado conveniente), nas institui¢cdes.

As candidaturas decorreram de 15 de outubro e 15 de novembro de 2024, seguindo-se um
periodo de selegédo dos formandos, da responsabilidade de um juri nomeado para o efeito e
constituido pelos coordenadores do Projeto, Maria do Céu Patrédo Neves (M. Patrdo Neves)
e Helder Mota Filipe, pela Consultora, Maria Alexandra Ribeiro, e a Lider Cientifica,
Esperanga Sevene, tendo os resultados sido anunciados no fim do més de novembro. Foram
recebidas 356 candidaturas, das quais 336 cumpriam os requisitos estabelecidos e foram
consideradas elegiveis. Terminado o periodo de candidatura, os candidatos elegiveis foram
auscultados com vista a confirmagao da sua intencao de participagdo na Formacéo, tendo-
se obtido resposta afirmativa de 303 pessoas. A Formacgéao iniciou-se, assim com 303

formandos.
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3. Caracterizagao do Programa de Formagao

O Programa de Formacgido completo — incluindo areas tematicas e nimero de sessoes,
respetivos formadores e convidados envolvidos, calendarizagdo das atividades - apresenta-

se no Anexo 3.

Este Programa de Formacgao teve como principal objetivo promover e aprofundar o
desenvolvimento de competéncias tedrico-praticas, capacitando profissionais na area da
investigacdo biomédica e dos ensaios clinicos. Esta capacitagdo fundamenta-se em
principios ético-juridicos internacionalmente reconhecidos, garantindo praticas responsaveis,
seguras e em conformidade com os padrdes regulatérios globais. Simultaneamente, visa
estimular o pensamento critico, fomentar a autonomia na investigagao e favorecer a aplicagao

do conhecimento em contextos reais de atuagéo cientifica.

Nesse contexto, o Programa de Formacao foi concebido para abranger seis grandes areas
tematicas - os Mdodulos (M) -, correspondentes as subtarefas 4.1.1 a 4.1.6 do Work Package

4 do Projeto:

M1 — Ciéncia e Etica: a sua relagao.

M2 — Integridade da investigagao e requisitos de boas praticas clinicas.

M3 — Instituicbes internacionais de bioética e diretrizes para a investigagéo e praticas
relacionadas com a saude.

M4 — Questdes de saude publica e doengas infeciosas.

M5 — Biobancos e investigagao responsavel, envolvendo seres humanos, fauna e
flora, e a inovagao patenteavel.

M6 — Assuntos regulamentares.

Cada moédulo era composto por trés a cinco sessdes tedrico-praticas, com uma duracao de
trés a quatro horas por sessao, terminando com um workshop tematico, com a duracéo de
duas horas. A sessdes tedrico-praticas consistiram em momentos expositivos de transmissao
de conteudos alguns exercicios de consolidacao da aprendizagem, sob a responsabilidade
dos formadores envolvidos. Os workshops constituiram momentos iminentemente praticos e
de interacao, integrando um profissional de cada um dos PALOP, aos quais foi solicitado uma
breve exposicao oral sobre o estado de arte do pais em relacdo ao tema em analise,
seguindo-se uma discussdo entre todos os membros do painel moderada por um
representante da Coordenagdo do Projeto ou outro formador designado. Em alguns

workshops, atendendo ao tema especifico, foi também solicitado ao formador de Portugal,

4
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uma contextualizagao/apresentacéo da situacdo em Portugal, e no caso do workshop do M6,

da contextualizagéo regulamentar europeia e africana.

As sessdes decorreram em formato online, via Zoom, as tercas e quintas-feiras, entre as 15
e as 19 horas (GMT), num total de 111 horas (1 h de avaliacdo por médulo incluida). Para
estruturar as sessdes e facilitar a organiza¢ao dos formandos e formadores foi disponibilizado
um calendario em que estavam representadas todas as sessdes, workshops e avaliagbes
(Anexo 4).

Os formadores e os profissionais dos PALOP convidados para os workshops foram
criteriosamente selecionados, destacando-se pela sua solida formagao académica,
reconhecida competéncia profissional e comprovada experiéncia nas respetivas areas de

atuacao, de acordo com o tema de cada médulo.

O corpo de formadores foi constituido por 24 formadores portugueses de varias instituicdes
académicas, algumas parceiras do Projeto, como a NOVA Medical School (NMS) e a
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa (FFUL), Institutos de investigacado e de
Saude como o Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), e entidades
Reguladoras, como a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
(INFARMED, I.P.). Foram ainda convidados 31 profissionais dos PALOP, atendendo ao seu
perfil académico e profissional, representando também entidades Reguladoras, instituicbes
académicas, ou centros de investigacdo, entre outras. Completaram o Programa de
Formacao, na sua totalidade (os seis médulos) 234 formandos e um outro concluiu apenas o

Modulo 6, relativo aos Assuntos Regulamentares.

A partir dos objetivos gerais do Programa de Formagéo, foram estabelecidos objetivos
especificos de aprendizagem para cada uma das 6 grandes areas tematicas, que constituiram

cada um dos modulos de formagao.

Passamos a apresentar os objetivos especificos de aprendizagem de cada médulo, de acordo
com os respetivos temas concretos, bem como os conteudos, por sessdo de lecionagao
(correspondente a um dia de formagao) e respetivo workshop tematico, identificando

igualmente os formadores envolvidos e as datas de cada uma das atividades.
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3.1. Médulo 1 - Ciéncia e Etica: a sua relagdo

Tabela 1 - Objetivos de Aprendizagem do Médulo 1 (M1)

Objetivos de Aprendizagem M1

Sessao 1 Ciéncia, Tecnologias e Etica

— Conhecer a genealogia e evolugao das relagdes entre Ciéncia e
Tecnologia com a Etica.

- Sistematizar o papel da Etica no ambito das Ciéncias e das Tecnologias.

- Compreender os fatores determinantes para a emergéncia da Etica
aplicada (bioética) a Biomedicina

— Identificar os primeiros temas da Bioética e tragar a sua evolugéo até ao
presente.

Sessédo 2 Etica aplicada a biomedicina

— Identificar dilemas éticos reais na biomedicina e analisa-los a luz das
teorias bioéticas.

— Reconhecer como situagbes clinicas influenciam o desenvolvimento de
principios éticos.

— Conhecer os principais modelos tedéricos da Bioética e seus principios
nucleares.

— Compreender o modelo de analise ética na resolugdo de casos biomédicos.

Sessao 3 Deliberagao ética

— Compreender a nogdo de dilema ético.

— Conhecer os requisitos fundamentais da deliberagao ética.

— Compreender como justificar e formalizar uma decisao ética na pratica
biomédica

Workshop Principios estruturantes da biomedicina nos PALOP

— Analisar os principios estruturantes da pratica biomédica nos PALOP,
reconhecendo a forma como os contextos socioculturais e histéricos
moldam a aplicacdo da ética, da responsabilidade social e da investigacao
em saude nestes paises.

3.1.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 2 - Calendarizagéo, temas e formadores do Médulo 1 (M1)

= Duragao
Sesséao Data Tema(s) (horas) Formador(es)
Sessao 1 03/12/2024  Ciéncia, Tecnologias e Etica 3 M. Patrdo Neves
Sessao 2 10/12/2024  Etica Aplicada a Biomedicina 3 M. Patrao Neves
Sessdo 3 17/12/2024  Deliberagao ética 3 M. Patrao Neves
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Sessao

Data Tema(s)

Duragao

(horas) Formador(es)

Workshop

07/01/2025

Moderagao: M.
Patrao Neves
Participantes dos
PALOP:
Principios estruturantes em — José Anténio Reis
biomedicina nos PALOP — Mouhammed
Djico
— Esperancga
Sevene
— Eula Maquengo

3.2. Modulo 2 - Integridade da investigagao e requisitos de boas praticas clinicas

Tabela 3 - Objetivos de Aprendizagem do Médulo 2 (M2)

Objetivos de Aprendizagem M2

Sessdo 1

Sessao 2

Integridade cientifica e conduta responsavel da investigagao

— Compreender os principios fundamentais da integridade cientifica definidos
pelo Cédigo ALLEA.

— Reconhecer a importancia dos Principios fundamentais da integridade
cientifica na promogao de uma cultura de investigagao ética e rigorosa.

— Aplicar os principios da conduta responsavel na investigagéo cientifica,
identificando boas praticas em areas como gestdo de dados, autoria,
publicagdo, colaboragdo e prevencdo de ma conduta (como plagio,
falsificac&o e fabricacao de resultados).

— Reconhecer as implicagbes da fraude ou mé conduta na investigacédo
cientifica em geral e clinica, em particular.

Sessao 3

Requisitos de boas praticas clinicas

— Contextualizar os principios de boas praticas clinicas de investigagdo como
garante dos direitos e seguranga dos participantes e qualidade dos dados.

— Identificar as principais responsabilidades, em matéria de BPC, dos varios
intervenientes na investigacao clinica.

Sessdo 4

Comunicagdo em ciéncia e investigagao biomédica
— Desenvolver a capacidade de comunicar contetdos cientificos de forma
clara, acessivel e responsavel.
— Reconhecer o registo publico dos estudos clinicos como um compromisso
ético com a ciéncia, a sociedade e os participantes,
— Compreender a importancia da publicacdo e divulgacdo dos estudos
clinicos.

Workshop

Integridade cientifica e boas praticas de investigagao nos PALOP

— Promover a compreenséo critica dos principios da integridade cientifica e
das boas praticas de investigagdo, mediante a partilha e a capacitagéo dos
formandos para reconhecer, prevenir e lidar com situagdes de ma conduta,
e para aplicar padrdes éticos em todas as etapas do processo cientifico.
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3.2.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 4 - Calendarizagdo, temas e formadores do Médulo 2 (M2)

Sessao Data Tema(s) DHEEED Formador(es)
(horas)

Sessio 1 09/01/2025 Integrlda,de C|en.t|f|ca e cor]duta 4 M.arl_a Alexandra
responsavel da investigagao — | Ribeiro

Sessio 2 16/01/2025 Integrlda,de C|en.t|f|ca e cor]duta 4 M.arl_a Alexandra
responsavel da investigagao — Il Ribeiro
Requisitos de boas praticas

linicas. .

Sessdo3  23/01/2025 O oo 4 Maria Alexandra

As boas praticas clinicas: Ribeiro

normas ICH-GCP e ISO

— Maria Alexandra
4 Ribeiro
— Anténio Granado

Comunicagao em ciéncia e

Sessido 4 30/01/2025 . LR T
investigacado biomédica

Moderagao: Maria
Alexandra Ribeiro

Integridade cientifica e boas Participantes dos
Workshop  04/02/2025 praticas de investigagdo nos 2 PALOP:
PALOP — Isabel Araujo

— Cesario Martins
— Vasco Muchanga

3.3. Modulo 3 - Instituicoes internacionais de bioética e diretrizes para a

investigacao e praticas relacionadas com a saude

Tabela 5 - Objetivos de Aprendizagem do Médulo 3 (M3)

Objetivos de Aprendizagem M3

Sessao 1 A Institucionalizagao e internacionalizagao da Bioética
e . - lIdentificar os principais organismos internacionais de bioética
Sesséo 2

- Compreender a natureza, missao e papel na definicdo de normas éticas
globais por parte dos organismos internacionais de bioética

— Analisar a fungido normativa e orientadora das declaragdes internacionais de
bioética

- Reconhecer a relevancia das declaragdes internacionais de bioética na
harmonizagéo de principios éticos em contextos multiculturais.

— Compreender o processo de internacionalizagdo da bioética e a
consolidagdo da bioética como campo interdisciplinar e globalmente
reconhecido.

Sessao 3 Principios éticos da investigagao clinica

— Compreender os principais principios éticos que orientam a investigagao
clinica.
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Objetivos de Aprendizagem M3

Aplicar os principios éticos na elaboragdo e avaliagdo de projetos de
investigagao clinica.

Reconhecer a responsabilidade ética dos investigadores na prote¢do dos
participantes na investigagao.

Identificar os principios éticos particularmente relevantes em contextos de
vulnerabilidade econdémica, social e de saude.

Sessdo 4

As infraestruturas de investigagao clinica e saude

Compreender as diferentes fases do ciclo de vida de um estudo clinico,
intervenientes e suas responsabilidades.

Conhecer os requisitos essenciais para o funcionamento de centros de
ensaio clinico.

Compreender modelos organizacionais nacionais e internacionais de apoio
a investigacao clinica.
Reconhecer a importancia das infraestruturas de investigagéo clinica.

Workshop

Instituicoes de investigagao nos PALOP

Conhecer o papel e os desafios das instituicdes de investigacdo nos PALOP,
reconhecendo a sua importancia no fortalecimento da ciéncia em contextos
locais e na promogao de solugdes inovadoras para os problemas de saude
e desenvolvimento da regiao.

3.3.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 6 - Calendarizagéo, temas e formadores do Médulo 3 (M3)

Sesséao Data Tema(s) 2EED Formador(es)
(horas)
A Institucionalizacéo e — M. Patrao Neves
Sessio 1 06/02/2025  internacionalizag&o da Bioética — 4 — Maria Alexandra
parte | Ribeiro
A Institucionalizacéo e — M. Patrao Neves
Sessio 2 13/02/2025 internacionalizagéo da Bioética — 4 — Maria Alexandra
parte Il Ribeiro
Principios éticos da investigacao i
Sessdo3  20/0212025 v o nvestigac 4 varia Alexandra
ibeiro
. As infraestruturas de — Lucia Domingues
Sessdo 4 27/02/2025 i, estigacio clinica e satde 4 _ Sara Maia
Moderagao: Emilia
Monteiro
Participantes dos
L ) L PALOP:
Workshop  05/03/2025 Instituicbes de investigacédo nos 5 _ Joana Paixdo

PALOP — Maria da Luz Lima

— Francisco Samory
Levy
— Yardlene Sequeira
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3.4. Mobdulo 4 — Questoes de saude publica e doencgas infeciosas

Tabela 7 - Objetivos de Aprendizagem do Médulo 4 (M4)

Objetivos de Aprendizagem M4

Sessédo 1 Saude Publica
e . — Analisar os principais aspetos éticos, juridicos e politicos que orientam a
Sessao 2 acdo em saude publica,

- Reconhecendo os desafios éticos e juridicos na prote¢cédo da saude coletiva
e na defesa dos direitos individuais.

— Compreender os fundamentos e estratégias de planeamento em saude
publica, avaliando a importancia da vigilancia epidemioldgica, da prevengéo
e da resposta coordenada a surtos e emergéncias sanitarias.

- Explorar o papel das doencgas infeciosas e dos seus vetores na saude
publica,

- Reconhecer a importancia da investigagdo, da comunicagéo de risco e da
cooperagao interinstitucional a nivel da saude publica global.

Sessdo 3 Epidemiologia e Investigagao

— Conhecer os conceitos fundamentais e os principais métodos da
epidemiologia.

— Compreender a influéncia de fatores demograficos, genéticos e ambientais
na distribuicdo das doengas, avaliando a sua interagédo e impacto na saude
das populagoes.

— Explorar os principios da vigilancia e investigacédo epidemioldgica

— Identificar estratégias de monitorizagdo, detecdo precoce e resposta a
surtos e problemas emergentes de saude publica.

Sessao 4 Métodos de Investigagdo em Saude
e — Compreender os conceitos fundamentais da investigacdo clinica que
Sessio 5 orientam a produgao de conhecimento em saude.

— Distinguir os principais tipos de estudos clinicos e os seus desenhos
metodoldgicos, avaliando a adequacdo de cada modelo as diferentes
perguntas de investigacao.

— Reconhecer as particularidades dos estudos clinicos experimentais no que
diz respeito aos requisitos éticos, regulatérios e metodoldgicos especificos

Workshop Doengas humanas e animais emergentes

Compreender os fatores que contribuem para a emergéncia de doencas
humanas e animais, reconhecendo a importancia da abordagem “Uma Sé
Saude” na prevencgao, vigilancia e resposta integrada a ameacas sanitarias
globais.

10
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3.4.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 8 - Calendarizagdo, temas e formadores do Médulo 4 (M4)

Sessao Data Tema(s) DEEED Formador(es)
(horas)
Sesséo 1 06/03/2025  Saude Publica — | 4 Ana Paula Rodrigues
Sesséo 2 13/03/2025 Saude Publica — I 4 Maria Jodo Alves
Sessao 3 20/03/2025 Epidemiologia e Investigagéo 4 Ana Rodrigues
Sessdo4  25/03/2025 etodos de Investigagao em 4 Emilia Monteiro
Saude - |
Sessdo5  27/03/2025 Metodos de Investigagdo em 4 Emilia Monteiro
Saude - Il
Moderacéo: M. Patrao
Neves e Sofia Nuncio
Participantes dos
PALOP:
Doencgas humanas e animais — Maria Cecilia
Workshop  01/04/202 emergentes 2 Almeida
— Lara Gomez

— Inacio Alvarenga
— Osvaldo Frederico
— Adionilde Aguiar

3.5. Moddulo 5 - Biobancos e investigagao responsavel, envolvendo seres humanos,

fauna e flora, e a inovagao patenteavel

Tabela 9 - Objetivos de Aprendizagem do Mdédulo 5 (M5)

Objetivos de Aprendizagem M5

Sessao 1 Biobancos: Enquadramento ético, legal e social

— Compreender o enquadramento ético, legal e social dos biobancos,

— Identificar os principios fundamentais que orientam a recolha,
armazenamento e utilizagdo de amostras bioldgicas e dados pessoais para
fins de investigacao biomédica.

— Compreender o papel do consentimento informado e da gestédo responsavel
da informagéo pessoal e sensivel contida nos biobancos.

— Reconhecer a importancia dos biobancos como infraestruturas essenciais
para o avanco da investigacao biomédica.

Sessao 2 Organizacido de um biobanco: planeamento e gestdao de amostras bioldgicas
humanas

11
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Objetivos de Aprendizagem M5

— Compreender o processo de planeamento, gestdo e partilha de amostras
biolégicas humanas num biobanco,

— Reconhecer a importancia das boas praticas e dos principios éticos
aplicaveis na recolha, armazenamento, qualidade e acesso a informacéo.

Sessao 3 Bancos de amostras biolégicas de natureza animal ou vegetal e investigagcao
biomédica

— Reconhecer as diferentes conceg¢des das organizagdes internacionais sobre
bancos e repositérios de amostras bioldgica.

— Conhecer a Rede Luséfona de Biobancos e Colegbes Biologicas, seus
intervenientes, desafios e oportunidades de colaboragéo.

Sessao 4 Investigacgao, inovacgao e desenvolvimento: propriedade intelectual e patentes

— Compreender os conceitos de propriedade intelectual, direitos de autor,
patentes e requisitos de patenteabilidade.

— Reconhecer o papel estratégico da propriedade intelectual e das patentes
na protecdo da inovacgao cientifica e tecnolégica, e sua importancia para a
valorizagdo do conhecimento, o desenvolvimento sustentavel e a
competitividade no contexto global.

Workshop Investigagdo com amostras bioldgicas de natureza animal e vegetal em
biomedicina

— Compreender o papel dos biobancos e da investigacdo cientifica na
conservagdo da biodiversidade, melhoria da saude humana e
desenvolvimento sustentavel.

3.5.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 10 - Calendarizagdo, temas e formadores do Médulo 5 (M5)

Duragao

Sessio Data Tema(s) (horas)

Formador(es)

Biobancos: Enquadramento

Sessédo 1 03/04/2025 _,. )
ético, legal e social

4 Célia Ventura

Organizagéo de um biobanco:
Sessao 2 10/04/2025 planeamento e gestédo de 4 Maria Assungao
amostras biolégicas humanas

Bancos de amostras biologicas
Sessdo 3 17/04/2025 de natureza animal ou vegetal e 4 Ana Paula Arez
investigacao biomédica

Investigacédo, inovagéo e
Sessao 4 24/04/2025  desenvolvimento: propriedade 4 Diogo Antunes
intelectual e patentes

Moderagao: M. Patrao

Investigagdo com amostras Neves e Lucia

Workshop  05/05/2025 bioldgicas de natureza animal e 2 Don?ir_lgues
vegetal em biomedicina Participantes dos
PALOP:
— Bucar Indjai

12
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Sessao Data

Duragao

(horas) Formador(es)

Tema(s)

— Nidia Cangi Vaz
— Miclay Carvalho
— Maria Assungao

3.6. Modulo 6 — Assuntos Regulamentares

Tabela 11 - Objetivos de Aprendizagem do Médulo 6 (M6)

Objetivos de Aprendizagem M6

Sessao 1 Principios da regulagcao de medicamentos e produtos de saude: o papel das
e Autoridades Reguladoras
Sessido 2

Compreender a estrutura Regulamentar para os procedimentos de
avaliacao e decisao europeus, norte-americanos e ICH para o acesso ao
mercado de medicamentos e produtos de saude.

Identificar os diferentes tipos de medicamentos de terapia avangada.
Conhecer o enquadramento Regulamentar Europeu relativo aos
medicamentos de terapia avangada.

Sessdo 3 Ensaios clinicos com medicamentos

Identificar os aspetos éticos e regulamentares dos ensaios clinicos com
medicamentos.

Conhecer as especificidades do Regulamento europeu dos ensaios clinicos
com medicamentos e do sistema de Informagao.

Compreender o enquadramento regulamentar europeu sobre monitorizagéo
de seguranga de ensaios clinicos.

Sessao 4 Sistema de gestao de risco

Identificar os principios e métodos de avaliagdo e monitorizagao da
seguranga de medicamentos.

Reconhecer o papel da farmacovigilancia e as boas praticas na detegéo
precoce de reagdes adversas e na protecao da saude publica.
Compreender a importancia dos estudos pds-autorizagéo e da vigilancia de
dispositivos médicos.

Identificar estratégias de gestdo de risco dos dispositivos médicos e seus
requisitos regulamentares para uma utilizagdo segura e eficaz.

Workshop Sistemas Regulamentares Internacionais

Identificar os principios, estruturas e desafios dos sistemas regulamentares
internacionais, reconhecendo o seu papel na protegcdo da saude publica, na
promogao da equidade no acesso a medicamentos e na harmonizagao de
normas entre paises e regioes.

13
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3.6.1. Sessoes, temas e formadores

Tabela 12 - Calendarizagdo, temas e formadores do Médulo 6 (M6)

Sessao Data Tema(s) DHECEE Formador(es)
(horas)
Principios da regulacao de
= medicamentos e produtos de — Beatriz Lima
Sessao 1 08/05/2025 saude: o papel das Autoridades 4 — Isabel Vieira
Reguladoras — parte |
Sesséo 2 15/05/2025 satde: o papel das Autoridades 4 - (F;T)sarslgl Lobato
Reguladoras — parte Il - Viga sllva
Sessio 3 22/05/2025 Ense_uos clinicos com 4 — Cecilia Lima _
medicamentos — Leonor Nogueira
Sessao 4 29/05/2025  Sistema de gestao de risco 4 B Cgrla Torre.
— Diogo Almeida
Moderagao: Bruno
Sepodes e Djamila
Reis
Sistemas Regulamentares Participantes dos
Workshop  03/06/2025 Internacionais 2 PALOP:

— Eduardo Tavares
— Tania Sitoie
— Hironisia dos Santos

4. Metodologias de lecionagao

As sessdes decorreram em formato online, via Zoom, inicialmente sob a forma de webinar,
dado o elevado numero de formandos (superior a 300) e a impossibilidade de prever o nivel
de intensidade das suas intervencdes espontaneas. Com o decorrer da Formacao e a recegao
das perguntas por escrito, por sessao, considerou-se que o seu numero médio permitiria que
viessem a ser colocadas em tempo real, pelo que, a partir do médulo 4, as sessdes foram
alteradas para o formato reunido, o que permitiu uma maior interagao entre formandos e
formadores. Todas as sessbes foram gravadas e disponibilizadas aos formandos na

plataforma de e-learning criada para o efeito (Deliverable 4.1. do Projeto).

Os conteudos formativos de cada sessao foram preparados previamente pelos formadores
responsaveis, geralmente uma apresentagdo PowerPoint e bibliografia de apoio. Todos os

materiais foram disponibilizados na plataforma de e-learning apés cada sesséo.
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Durante as sessfes foram utilizadas varias estratégias para incentivar a participacado dos
formandos (primeiro por escrito e depois oral) e promover a compreensao dos conteudos,
nomeadamente resolugdo de dilemas através de votagbes online, discussao de casos
praticos, construcao de slides com as sugestdes dos formandos, entre outras. Foram também
consideradas as sugestdes de melhoria sugeridas pelos formandos, nomeadamente a
realizacao de intervalos frequentes e a introdugdo de mais momentos de interacdo durante

as sessoes.

Os workshops também ocorreram em formato online, via Zoom, com uma metodologia distinta
das sessdes tedrico-praticas. Tal como ja indicado, para cada workshop foram convidados
um representante de cada pais dos PALOP, de acordo com a area tematica e o perfil
profissional, tendo sido solicitada uma breve exposicéo oral introdutdria acerca do estado de
arte do pais em relagdo ao tema, seguindo-se uma discussao entre todos os membros do
painel moderada por um membro da Coordenagéo do Projeto ou outro elemento designado.
O workshop do Médulo 6, teve uma dindmica diferente, iniciando-se com duas apresentacoes
dos moderadores, com o objetivo de dar uma perspetiva do sistema regulador europeu e
africano, seguida da intervencao dos representantes das autoridades reguladoras de cada
pais. A implementacdo destas diferentes metodologias de trabalho permitiu desenvolver
diferentes modelos de aprendizagem e desenvolver diferentes competéncias entre os

formandos.

5. Caracterizagao dos participantes

5.1. Caracterizagao dos formandos

A presente Formagao contou com um grupo diversificado de formandos, dos 5 PALOP (entre
0s quais, alguns poucos a estudar em Portugal), cujo perfil pessoal, académico e profissional
contribuiu significativamente para a dinAmica e o sucesso do Programa de Formagao, como

demonstraremos nas secgoes 6 e 767.

A idade média dos formandos é de 391£10.5 anos (média + desvio padrao), variando entre os
22 e os 83 anos, sendo a idade mais frequente (moda) de 30 anos (N=17). Trata-se assim,
de uma populagao jovem, cuja capacitagao devera potenciar o desenvolvimento dos seus
paises de origem e criar formadores para as geragdes futuras. Dos 234 formandos que
completaram toda a Formacgéao, 120 tinham uma idade compreendida entre os 30 e os 40

anos, o que corresponde a mais de 51% dos formandos. Deste grupo, podemos constatar
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que a maioria trabalhava no seu pais, existindo apenas 7 formandos (cerca de 3%: 2 de
Angola, de Cabo Verde e de Mogambique, e 1 da Guiné-Bissau) que, a data da candidatura
(trabalhavam em Portugal. Um formando, natural de Angola, trabalhava no Brasil. Estes
numeros parecem sugerir um impacto do Programa de Formacgao nao apenas a curto prazo,
mas também a médio e longo prazo nos PALOP, aumentando o capital cientifico e técnico de
cada pais.

Apresenta-se na tabela seguinte (

Tabela 13) o numero de formandos por pais, 0 seu género e o grau académico, bem como

os totais por categoria (N=235; incluindo o formando que apenas concluiu um dos modulos).

Tabela 13 - Numero e perfil dos formandos, por pais e por categorias

Género Grau Académico
Naturalidade N
Fem. Mas. Dout. Mest. Lic.
AO 44 26 18 3 15 26
Ccv 62 41 22 5 21 37
GB 28 6 5 5 12 11
Mz 89 42 47 6 27 56
STP 11 8 3 0 4 7
RwW 1* Fem. Lic.
Total 235 124 111 19 79 137

Legenda: Pais: Angola — AO, Cabo Verde — CV, Guiné-Bissau — GB, Mogambique — MZ e Sdo Tomé
e Principe — STP e Ruanda - RW; Género: Feminino — Fem. e Masculino — Mas.; Grau académico:
Doutoramento — Dout; Mestrado — Mest. e Licenciatura — Lic; (*Formando a trabalhar em Mogambique).

O Programa de Formacgao contou com o maior numero de formandos de Mogambique e o
menor numero de Sdo Tomé e Principe, o que decorre primeiramente do numero de
habitantes por pais. Correspondera também, entre outros fatores intrinsecos a cada pais, ao
nivel de maturidade das instituicdes de investigagao e concomitante grau de desenvolvimento
da investigacao, e também a dindmica da Autoridade Reguladora do Medicamento e da

Comissao Nacional de Etica.

O pais que esta representado, no Programa de Formagdo, com um mais elevado nivel
académico é a Guiné-Bissau, com cerca de 18% dos seus formandos com o grau de Doutor,

sendo investigadores seniores em saude. Por outro lado, Cabo-Verde apresenta o maior
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numero de formandos com o grau de mestre, cerca de 34%, e 8% de doutorados. Finalmente,
em termos de habilita¢cdes académicas, 41,7% dos 235 formandos possuem o grau de mestre
ou de doutor até 15 de novembro de 2024 (data da candidatura), sendo que alguns formandos

estavam a prosseguir estudos académicos a nivel pés-graduado.

Sera ainda de salientar que apesar de a distribuicdo dos formandos por género nao ter sido
um critério de elegibilidade, a composi¢ao global reflete um evidente equilibrio de género

entre os participantes.

O perfil dos formandos em termos de area de formacgao base e area profissional (a data de
candidatura) é apresentado, respetivamente, no Grafico 1 e Grafico 2 que seguidamente se
apresentam. Alguns dos profissionais desempenham fungdes em um ou mais setores
profissionais, como por exemplo Ensino Superior (Docentes) e Investigacdo e/ou Comissao
de Etica, mas também Educacdo e Autoridade Reguladora do Medicamento ou outras

combinagdes, com origem em diferentes instituicoes, tal como se apresenta no Grafico 3.

Areas de Formac3o Base (N=235)
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Gréfico 1 - Areas de formagéo base dos formandos que concluiram o Programa de Formagéao (inclui
o formando que apenas concluiu o Médulo 6).

As Ciéncias Sociais e Humanas incluem areas como Psicologia, Sociologia, Sociologia, Administracéo
Publica, Direito e Antropologia. A categoria “Saude — Outras engloba formandos cuja formacéo base
seja de técnicos e/ou Ciéncias da saude, como por exemplo_da area da nutrigao, fisioterapia, terapia
da fala, epidemiologia ou tecnologias da saude. A categoria “Outras” inclui areas como economia,
gestao, engenharia quimica, medicina veterinaria, Ciéncias da Computagao. (N=235)
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Gréfico 2 - Areas profissionais dos formandos que concluiram o Programa de Formagéo (inclui o
formando que apenas concluiu o Médulo 6).

A categoria “Saude- Outros técnicos “inclui essencialmente os mesmos profissionais das areas de
formagao base referenciados no Grafico 1: nutricdo, fisioterapia, terapia da fala, epidemiologia ou
tecnologias da saude e imagiologia). A categoria “Outras” engloba formandos cuja area profissional
inclui, por exemplo, as areas da sociologia, antropologia, economia, gestédo, qualidade e biosseguranca
ou formandos que estdo a completar os seus estudos pés-graduados. (N=235)
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Grafico 3 — Natureza das instituicbes a que pertencem os formandos que concluiram o Programa de
Formacéao (inclui o formando que apenas concluiu o Médulo 6).

A categoria “Outras” engloba Organizagcbes N&o Governamentais (ONG), uma Fundagdo, um
Laboratdrio de analises clinicas e uma instituicdo de ensino pré-graduado.
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Da andlise dos graficos relativos a area de formacao de base e area profissional, verifica-se
que 67% dos formandos sao oriundos da area da saude e cerca de 17% da area da Biologia
e Biomedicina; apenas 6% sao de Ciéncias Sociais e Humanas. A maior parte dos formandos
trabalha na area da investigacao: cerca de 29% (N=67), a mesma percentagem na area da
saude/clinica, enquanto cerca de 12% trabalham na Autoridade Reguladora do Medicamento

e apenas 3% referem pertencer &8 Comissdes de Etica; 11% sdo docentes universitarios.

Relativamente as instituicbes de proveniéncia dos formandos, 23% vieram do Instituto
Nacional de Saude, em que a area de investigagdo em saude é dominante, 19% de
Instituicbes de saude (hospitais e/ou clinicas), seguido das instituicbes de ensino superior
(18%), Autoridades Reguladoras do Medicamento (15%) e de Ministérios (9%).

Em sintese, o perfil dos formandos revela uma ampla diversidade e abrangéncia em termos
de idade, género, areas de formacao académica inicial, ocupacéao profissional e instituicoes
representadas, refletindo plenamente os objetivos definidos para a populagcdo-alvo deste

Programa de Formagao.

5.2. Caracterizacao dos formadores

Para assegurar a qualidade pedagdgica e cientifica da Formagéo, foram selecionados
formadores de reconhecida exceléncia e comprovada competéncia na area de formagao em
questao, cujas trajetodrias profissionais e dominio técnico garantiram um elevado padrao

formativo.

Apresenta-se de seguida, de forma simplificada, o perfil dos formadores envolvidos nas
sessoOes de lecionacdo, bem como nos workshops, em que foram convidados para participar
em cada moédulo, e de acordo com o tema do workshop, um representante de cada um dos
PALOP, sendo que alguns nao estiveram presentes por motivos profissionais imprevistos ou

por dificuldades técnicas.

Na tabela (Tabela 14) seguinte apresenta-se o numero de formadores por pais, o seu género

e o Grau Académico (bem como os totais por categoria, num total de 47 formadores).
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Tabela 14 - Numero e perfil dos formadores, por pais e por categorias

Género Grau Académico
Pais N
Fem. Masc. Dout. Mest. Lic.

PT 24 18 6 19 4 1
AO 2 2 0 1 1 0
Ccv 6 4 2 3 1 1
GB 5 0 5 2 3 0
Mz 5 3 2 3 2 0
STP 5 3 2 1 2 2
Total 47 30 17 29 13 4

Legenda: Pais: Portugal — PT, Angola — AO, Cabo Verde — CV, Guiné-Bissau — GB, Mogambique —
MZ e Sao Tomé e Principe — STP; Género: Feminino — Fem. e Masculino — Masc.; Grau académico:
Doutoramento — Dout.; Mestrado — Mest. e Licenciatura — Lic.

O perfil dos formadores em termos de area de formacao base e area profissional (atual) é

apresentado nos graficos seguintes (

Grdfico 4 e Grafico 5). Alguns dos profissionais ocupam um ou mais setores profissionais,
como por exemplo Educagdo (Universidade) e Investigacdo e/ou Comisséo de Etica, mas
também Educacao e Autoridade Reguladora do Medicamento ou outras combinagdes, com

origem em diferentes instituigbes como se apresenta na tabela seguinte (Tabela 15).
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Griéfico 4 - Areas de formagao base dos formadores envolvidos no Programa de Formagé&o. (N=47)
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As Ciéncias Sociais e Humanas incluem um profissional de cada um dos seguintes dominios do

conhecimento: Filosofia, Psicologia, Ciéncias Sociais, Sociologia, Administragdo Publica, Direito e
Antropologia. (N=47)
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Griéfico 5— Area(s) profissionais atuais dos formadores envolvidos no Programa de Formagéo. (N=47)

Tabela 15 - Tipo de instituicbes a que pertencem os formadores ou com as quais tém relagées
profissionais

Instituicbes a que pertencem os Formadores

Universidades

Institutos Nacionais de Saude

Laboratérios Nacionais e Laboratdrios de Referéncia na area da Saude
Autoridades Reguladora Medicamento

Comissbes de Etica

Institutos (Centros) de Investigacao (em Saude/ Agronémica e Tecnoldgica)
Empresa

Organizagdes Internacionais (EMA e OMS Africa)

No que diz respeito ao perfil dos formadores, podemos concluir que a area da saude é a que
esta maioritariamente representada, coM28 profissionais de entre um total de 47 formadores
(cerca de 60%), e dentro da area da saude, 50% dos formadores sdo farmacéuticos. A

Biologia/Ciéncias Biomédicas constitui um grupo bem representado (idéntico aos médicos-
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cerca de 22%), o que reflete a interconexdo entre estas areas e a investigacdo em saude,
bem como a sua atividade na area da Regulagdo em saude e como membros de Comissoes
de Etica; é este, afinal o grande foco de Capacitacao deste Projeto, e por isso, naturalmente,
do Programa de Formacdo. Para além destas duas grandes areas profissionais
regulamentares, os setores do Ensino Universitario € o que tem maior representagédo, bem
como as areas de investigacado, o que traduz a experiéncia e o objetivo de estabelecer um
corpo de formadores de elevado nivel profissional e académico, o qual também se deduz do
grau académico (Tabela 14): 29 dos 47 profissionais sdo doutorados e 13 detém o grau de
mestre. A mesma tabela mostra que a 30 formadores eram do sexo feminino, contra 17 do
sexo masculino, nao refletindo o critério de equidade de género. De facto, o critério na selegao
dos formadores esteve relacionado, por um lado com a origem institucional dos formadores,
privilegiando-se formadores das duas Universidades conferentes de ECTS, bem como da

competéncia académica e profissional, ou percurso profissional, mais do que o género.

Concluindo, o perfil académico e profissional do corpo de formadores espelha a sua
reconhecida exceléncia, fator decisivo para o éxito do Programa de Formacao, conforme
destacado pelos formandos e desenvolvido o que foi determinante para o sucesso do
Programa de Formacao, conforme avaliado pelos formandos, e explorado em detalhe na

seccgao 7 deste Relatdrio.

6. Resultados obtidos pelos formandos

6.1. Metodologias de avaliacao

A avaliagao consistiu na realizacdo de um exame de escolha multipla para cada modulo,
composto por 12 a 20 perguntas, cada uma coM5 op¢des de resposta, a realizar online, no
dia de cada workshop. Os formandos tiveram a possibilidade de aceder a plataforma para a
realizacao do exame a partir das 17 horas (GMT) da data de exame, podendo aceder ao
mesmo até as 14 horas (GMT) do dia seguinte, de forma a ultrapassar os constrangimentos
profissionais, fuso horario e acesso a internet. Uma vez acedendo a plataforma o tempo para
realizagédo do exame era constante para todos os formandos, tendo a duragao de 30 a 60
minutos (com tolerancia de 10 minutos), consoante o numero de perguntas (em fungéo do

numero de horas de cada médulo), conforme tabela abaixo (Tabela 16).
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Tabela 16 — Calendarizacao, numero de questées e duragdo dos exames dos Moédulos 1 a 6

Data Exame Numero <~:ie questoes
(duragédo exame)
M1 7 janeiro, 32 feira 12 (40 min)
M2 4 fevereiro, 32 feira 16 (50min)
M3 5 margo, 42 feira 16 (50 min)
M4 1 abril, 32 feira 20 (60 min)
M5 6 maio, 32 feira 16 (50 min)
M6 3 junho, 32 feira 20 (60 min)

Para a creditacdo dos 12 ECTS cada formando teve de obter aprovacdo em todos os
modulos. Considerando a possibilidade de os formandos n&o poderem realizar o exame na
data proposta ou reprovarem a este, tiveram a oportunidade de realizar um breve trabalho
escrito (cerca de 2.500 caracteres) de recuperacao sobre o tema do médulo em questéo.
Neste trabalho, os formandos tinham de identificar e expor os conteldos lecionados mais
Uteis para a sua formacao e pratica profissional. Os trabalhos foram avaliados pelos
formadores responsaveis pelo Programa de Formacgado, em fungdo da sua experiéncia
cientifica e profissional segundo uma grelha de avaliagdo qualitativa, depois convertida para
uma escala de 100%, considerados como nao aprovado (< 50%) ou aprovado (= 50%), de

acordo com os seguintes intervalos de classificagéo (Tabela 17).

Tabela 17 - Categorias de avaliagdo qualitativa e quantitativa dos formandos

Nio Aprovado
aprovado Sofrivel Suficiente Bom Muito Bom Excelente
<50% 50-55% 56-65% 66-75% 76-89% 90-100%

Todos os formandos que frequentaram a Formagao até ao fim, mas nao realizaram exame a
alguns dos modulos, ou nao entregaram o trabalho escrito de recuperagao, foram convidados
a concluir a sua formacgao através de provas orais, que seguiram a mesma estruturado do
Trabalho de Recuperagao (identificar e expor os conteudos lecionados mais Uteis para a sua

formacao e pratica profissional) e o mesmo modelo de avaliagéo.
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No contexto do plano de avaliacéo, e contabilizando apenas os formandos que concluiram o

Programa de Formacéo, estes realizaram um total de 1268 exames, 172 trabalhos de

recuperacao e 35 provas orais, distribuidos por modulo da seguinte forma (Tabela 18):

Tabela 18 - Numero total de exames, trabalhos de recuperagédo e provas orais (trabalho de
recuperagéao oral), por médulo

Exames Trabalhos Eie Provas Orais
Recuperagao
M1 231 15 1
M2 212 23 1
M3 204 36 3
M4 203 41 8
M5 207 20 9
M6 211 37 13

A nota de cada formando foi calculada a partir da sua nota de exame, nota do trabalho de
recuperacao ou da prova oral, consoante aplicavel, para cada modulo. Todos os formandos
que obtiveram aprovagao em todos os médulos tiveram acreditacdo de 10 ECTS pela NOVA
Medical School (NMS) da Universidade Nova de Lisboa e 2 ECTS pela Faculdade de

Farmacia da Universidade de Lisboa (FFUL), recebendo os respetivos diplomas.

Os resultados de avaliagao e a forma de calculo da nota (numa escala de 1 a 100), por médulo

e por formando sado apresentados na seccao seguinte.

6.2. Resultados de avaliagao por médulo e por formando

Dos 303 formandos que iniciaram a Formagéao 69 desistiram, ou ndo completaram a sua
avaliacdo. Os casos de ndo conclusdo do Programa de Formacdo deveram-se
essencialmente a dificuldades de conciliar a Formagao com a vida profissional e/ou pessoal
(6 formandos comunicaram formalmente a sua desisténcia) ou porque foi perdido o seu

seguimento, tendo faltado consecutivamente a avaliagdo de um ou mais médulos.

Assim, concluiram com aprovacdo a todos os moddulos do Programa Formacido 234

formandos, obtendo os 12 ECTS previstos. Adicionalmente, um outro formando, obteve
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apenas 2 ECTS da FFUL, relativos ao Modulo 6 — Assuntos Regulamentares, uma vez que
nao concluiu todos os moédulos (M1 a M5) acreditados pela NMS. As notas atribuidas a cada
formando correspondem a nota obtida no exame escrito, € no caso de avaliagao por trabalho
de recuperacdo (ou prova oral) a nota atribuida corresponde ao nivel inferior da avaliagao
qualitativa (50%, 56%, 66%, 76% ou 90%), conforme tabela anterior (Tabela 17).

Apresentam-se de seguida os resultados de avaliagdo por médulo e por formando. Para
efeitos de apresentacao dos resultados foram contabilizados apenas os 234 formandos que
completaram todo o Programa de Formacéao. Apresenta-se, também, relativamente ao M6, a

média das notas, incluindo o formando que apenas realizou este médulo.

A tabela seguinte (Tabela 19) mostra os resultados médios obtidos pelo total de formandos
que concluiram todos os moédulos da Formacgao (N=234), bem como o desvio padrao e a nota
mais frequente (moda), para cada modulo, bem como a média global dos Formandos (média
das médias obtidas por cada formando a todos os médulos, de M1 a M6), e respetivo desvio

padrao e moda.

Tabela 19 - Média das notas (escala de 1 a 100) dos formandos por médulo, e média global das
notas dos formandos

M1 M2 M3 M4 M5 M6 Formandos
Média 78 86 76 79 89 75 80
Desvio Padrao 13,6 13,3 14,7 16,6 12,7 15,4 9,7
Moda 83 94 88 100 100 88 90
Min - Max 50-100 53-97

Legenda: Resultados da média das notas (escala de 1 a 100) obtidas pelos formandos para cada
modulo e a média global dos formandos, com respetivos desvios padrdo e modas (N=234).

Da tabela anterior podemos verificar que a média das notas a cada médulo variou entre 75
pontos (M6) e os 89 pontos (M5), sendo que, nestes médulos, a nota mais frequente foi de
100 pontos. Relativamente ao Mdédulo 6, tendo em conta a nota de 50 pontos obtida pelo

formando que apenas completou com sucesso este, a média dos resultados e o desvio
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padrdo alteram-se, (indo a décima e centésima), respetivamente de 74,6% e 15,35%

(relativos aos 234 formandos) para 74,5% para 15,40%, sem qualquer impacto na moda.

Relativamente a média de classificagdes finais dos formandos, esta é francamente positiva,
(80 pontos eM100), com a nota média mais frequente de 90 pontos (N= 11) e um desvio

padrao de 9.7 pontos.

O Erro! A origem da referéncia ndo foi encontrada., apresentado em seguida, ilustra a
distribuicdo das classificacbes dos formandos por intervalos de nota, segundo a escala de
avaliagao de “Sofrivel” a “Excelente” (conforme estabelecido na Tabela 17, seccado 6.1), o

que permite a comparacao entre os diferentes médulos.

Distribuicdo das notas por Intervalo de Classificagdo e por Médulo

136
116
102
76
72 72
63 g1
58 57 57
47 as 45 46
38 41 40
1 33
” 53 27 27
19
14 17 14
] i 1 ;
|
M1 M2 M3 M4 M5 M6

m Sofrivel (50-55%) ' Suficiente (56-85%) = Bom (68-75%) mMuito Bom (76-89%) mExcelente (90-100%)

Numero de Formandos

Graéfico 6 - Distribuicdo das notas dos formandos, agrupadas por intervalos de classificacdo, para cada
maédulo (M).

Distribuicdo das notas obtidas pelos formandos, por intervalo, de acordo com a classificacdo de
“Sofrivel” a “Excelente” (como apresentado na Tabela 17), para cada médulo (M). (N=234)

A andlise do Erro! A origem da referéncia nao foi encontrada., relativo ao desempenho
dos formandos por maddulo, revela que os mdodulos 2 e 5 registaram as classificagcbes
globalmente mais elevadas. Em ambos os casos, observa-se uma auséncia quase total de
avaliagdes no nivel “Sofrivel” e uma frequéncia significativa de classificacdes “Excelente”,
com mais de 100 formandos (num total de 234), posicionados neste intervalo. Por outro lado,
os moédulos 1, 3 e 6 apresentam uma distribuicao das classificagdes que se aproxima da

normalidade, embora com assimetria a direita. Este padrao indica uma maior concentracao
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de formandos nos niveis de classificacdo de “Bom” (no caso do Modulo 1) e “Muito Bom” (nos

modulos 3 e 6).

Assim, a reduzida ocorréncia de classificagdo “Sofrivel” em todos os modulos, aliada a
elevada presenca de classificagcdes “Excelente” alguns deles e aos niveis predominantes de
“Muito Bom” e “Bom” nos restantes, parece refletir uma base sélida de conteudos assimilados
e de aprendizagens adquiridas, evidenciando o sucesso global dos resultados obtidos pelos

formandos.

De seguida ilustra-se, no Grafico 7, a distribuicao das notas médias finais dos formandos,
por intervalo de avaliagao, de acordo com a escala de classificagdo de “Sofrivel” a “Excelente”

(conforme estabelecido na Tabela 17, secgéo 6.1).

Distribuicdo das Notas Médias dos Formando por

Intervalo
119

(1))
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o]

c

m
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° 53
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o
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5 18

=

2
m Sofrivel (50-55%) Suficiente (56-65%) = Bom (66-75%)

B Muito Bom (76-89%) mExcelente (90-100%)

Gréfico 7 - Distribuicdo das notas médias obtidas pelos formandos a todos os médulos, por intervalo
de classificagéo.

Distribuicdo das notas médias obtidos pelos formandos a todos os modulos, por intervalo, de acordo
com a classificagdo de “Sofrivel” a “Excelente” (como apresentado na Tabela 17. (N=234).

Com base nos resultados representados no Grafico 7, conclui-se que o desempenho médio
dos formandos nos seis médulos foi francamente positivo. Mais de 90% dos formandos
tiveram médias finais iguais ou superiores a “Bom “(numa escala de “Sofrivel” a “Excelente,

com mais de 69% a atingir os niveis de classificagao “Muito Bom” e “Excelente”.
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Concluindo, os resultados obtidos pelos formandos sugerem ndo apenas um percurso
formativo consistente e alinhado com os objetivos pedagogicos do Programa de Formacao,
como também evidenciam a qualidade global dos formandos, cujo envolvimento contribuiu

de forma significativa para o sucesso do processo formativo e dos resultados alcang¢ados.

7. Avaliacao do Programa Formagao

7.1. Avaliagao por médulo e estratégias de melhoria

Com o objetivo de acompanhar e melhorar continuamente o Programa de Formacao ao longo
dos 6 meses de lecionacgao, foi desenvolvido um inquérito de avaliagdo para ser aplicado aos
formandos no final de cada modulo. Este instrumento permitiu recolher o grau de satisfagao
dos formandos em relacédo a diversos aspetos da formacao e identificar oportunidades de
melhoria. Com o intuito de promover melhorias continuas, foi solicitado aos formandos que
apresentassem sugestdes para os médulos seguintes — com excegéo do M6. A partir do M1,
os formandos passaram também a indicar se as sugestdes tinham sido implementadas ou

nao.

O inquérito foi disponibilizado por email a todos os formandos apés o término de cada médulo
e novamente solicitado na primeira sessdo do modulo seguinte. reenviado o pedido de
preenchimento na primeira sessao do médulo seguinte. Foram feitos reforgos adicionais por
email para incentivar o preenchimento. O inquérito manteve-se anénimo e permitia apenas

uma submissao por formando.

Foi solicitado aos formandos que classificassem o seu grau de satisfagdo, numa escala de 1
a 5 (sendo 1 — pouco satisfeito e 5 — muito satisfeito), relativamente a diferentes aspetos do

Programa de Formagéao (questdes 1 a 17), respondessem “Sim” ou “Nao” as questdes 19 e
20, e apresentassem sugestdes de melhoria através de uma resposta de texto livre (questao
21). Na Tabela 20, abaixo, apresentam-se as questdes do inquérito, de forma resumida. O

inquérito completo consta do Anexo 5.
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Tabela 20 - Inquérito relativo aos médulos

Inquérito relativo aos modulos

Informacgao prévia sobre formacgao, calendario, horarios e materiais de apoio. (M1 e M2)
Informacgao prévia de acesso a plataforma e-learning, (M1 e M2)

Esclarecimento duvidas dos formandos antes do inicio da formagéo (M1 e M2) / antes inicio
do Maédulo. (M3 a M6)

4. Estrutura das sessoes: tedricas e um workshop.

5. Duragao das sessdes em regime intensivo (um dia por semana).

6. Organizacao e estrutura dos conteudos face ao tema do modulo.

7. Interesse dos conteudos.
8
9
1

N~

. Adequacao dos conteldos face ao nivel de conhecimento individual.
. Clareza da exposigao.
0.Interagao formador-formandos: esclarecimento de duvidas e participagao face ao numero
de formandos e metodologia assincrona.
11.Materiais de apoio a lecionagao: apresentagdes em PowerPoint.
12.Atividades e dindmicas utilizadas durante as sessoes.
13.Adequacéo da avaliagao final (teste de escolha multipla).
14.Disponibilizagao dos conteudos formativos (PowerPoint e gravacdo das sessoes).
15.Facilidade de acesso dos conteudos das sessdes.
16.Resposta as duvidas logisticas dos formandos.
17.Satisfagédo geral com o médulo.
18.Contribuigdo dos conteudos para a formagao pessoal.
19.Contribuigdo dos conteuidos para o exercicio profissional.
20.Considera que foram introduzidas melhorias de um modulo para o seguinte (tendo em
conta as sugestdes de melhoria)?
21.Sugestdes de melhoria para os médulos seguintes (M1 a M5) / O que gostaria de ter visto
melhorado (M6).

A Tabela 21 mostra, para cada uma das questdes (1 a 17 da Tabela 20), a média das
avaliagdes atribuidas pelos formandos relativamente ao grau de satisfacdo com cada médulo,
bem como o numero de formandos que responderam ao inquérito em cada um dos seis
moddulos (M1 a M6).

Tabela 21 - Média das avaliagbes dos formandos as questées 1 a 17, por Médulo.

M1 M2 M3 M4 M5 M6
N=188 N=133 N=136 N=76 N=169 N=214

Informac&o prévia sobre a formagao® 4,7 4,6 N/A N/A N/A N/A
Informagao plataforma e-learning® 4,7 4,7 N/A N/A N/A N/A
Esclarecimentos antes do inicio da 4,3 4,4 4.4 4,4 4,5 44

formagao’ /antes inicio do Médulo®

Estrutura das sessoes 4,5 4,4 4,4 4,4 4,5 4,4
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M1 M2 M3 M4 M5 Mé
N=188 N=133 N=136 N=76 N=169 N=214

Duragéo das sessoes 4,1 3,9 4,0 4,0 4,0 4,0
Organizagéo e estrutura contetdos 4,5 4,4 4,4 4,4 4,5 4.4
Interesse conteudos 4,7 4,7 4,7 4,8 4,7 4,5
Adequacéo dos conteudos 4,5 4,5 4,4 4,5 4,4 4,3
Clareza da exposicao 4,6 4,5 4,5 4,6 4,5 4,4
Interagéo formador-formandos 4,1 4,3 4,2 4,4 4,5 4,4
Materiais lecionag&o: Apresentagdes 4,6 4,6 4,5 4,6 4,6 4,5
Atividades/dindmicas durante sessdes 4,1 4,1 4,3 4,3 4,4 4,3
Adequacéo da avaliagao final 4,6 4,7 4,5 4,6 4,7 4,5
Disponibilizagéo contetdos formagéo 4,7 4,7 4,7 4,6 4,7 4,6
Facilidade acesso contetidos sessdes 4,6 4,7 4,7 4,8 4,7 4,7
Resposta as duvidas logisticas 4,3 4,5 4,4 4,5 4,5 4,5
Satisfagédo geral com modulo 4,6 4,5 4,4 4,5 4,6 4.4
Contribuig&o p/ formagé&o pessoal 4,7 4,6 4,5 4,6 4,7 4,5
Contribui¢éo p/ exercicio profissional 4,6 4,6 4,5 4,7 4,6 4.4

* N/A (Nao aplicavel, porque estas duas questdes foram realizadas apenas nos médulos 1 e 2.
* (Questo formulada nos modulos1 e 2); ° (Questéo formulada nos moédulos 3 a 6).

Com base nos dados da Tabela 21, verifica-se que o grau de satisfacdo dos formandos
relativamente aos diversos aspetos da Formagao avaliados € bastante positivo em todos os
modulos. As avaliagdes situam-se numa escala de 1 a 5, com o valor médio mais baixo de
3,9 referente a duracao das sessbes no Mddulo 2, e o valor médio mais elevado de 4,8 relativo

a facilidade de acesso aos contelidos das sessoes, no Mddulo 4.

A analise dos resultados da questao 17 (Tabela 20), relativa a satisfagao geral dos formandos
com cada modulo, mostra niveis de satisfagdo superiores a 90% para a sua maioria, a
excecao dos modulos 3 e 6, que registaram uma taxa de satisfagédo ligeiramente inferior de

88% e 87%, respetivamente.

Tendo em conta os objetivos de capacitagdo definidos no ambito deste Projeto, o Grafico 8
apresenta, de forma comparativa entre os seis médulos lecionados (M1 a M6), a média das

respostas dos formandos as questdes 18 e 19 (Tabela 20), relativas ao contributo da
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Formacao para o seu desenvolvimento pessoal e para a sua atividade profissional, conforme
Tabela 21.

Os resultados revelam uma avaliagdo média muito positiva, com a classificagdo mais baixa
(4,4) para a contribuicdo para o exercicio profissional a nivel do Médulo 6. Este madulo,
dedicado aos Assuntos Regulamentares (relativos a medicamentos e ensaios clinicos),
constitui uma area muito especifica, e por isso, expectavelmente, com menor impacto na
atividade profissional de grande parte dos formandos, atendendo ao seu perfil profissional.
Por outro lado, a média mais alta (4,7) verifica-se a nivel do exercicio profissional, no Médulo
4, e a nivel de contribuicdo para a formacgao pessoal para os modulos 1, 2 e 5. Estes

resultados sao mais facilmente comparaveis no Grafico 8, seguinte.

Satisfacao para Formacao Pessoal e Exercicio
Profissional

47 46 47 4,6 4545 4,6 4.7 47 4,6

(N—188) (N—133) (N—136) (N—?B) (N—169) (N—214)

Média do grau de satisfagao

® Formacdo Pessoal Exercicio Profissional

Grafico 8 - Comparagéao do contributo do Programa de Formagéo para o desenvolvimento pessoal e
profissional por médulo (M1 a M6).

Média das respostas dos formandos as questdes 18 e 19 (conforme Tabela 20 e Tabela 21) por
modulo.

Da leitura dos dados do Grafico 8 podemos observar que os médulos 3 e 6, sdo os que terdo
tido globalmente uma avaliacdo mais baixa, se bem que ndo paregcam existir na realidade
diferencas relevantes em relagdo aos restantes modulos. Também, o contributo para a
formagao pessoal foi ligeiramente superior ao contributo para o exercicio profissional em
todos 0s modulos, a excegao do Mdédulo 4. Uma vez mais estas diferengas parecem pouco
relevantes em termos de impacto global do Programa de Formacéo, relativamente a uma ou

outra grande area tematica (modulos).
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Com o objetivo de fazer uma analise mais detalhada da satisfagdo dos formandos
relativamente as diferentes questdes do inquérito de avaliagao (Tabela 20), apresentam-se,
de seguida, os resultados globais sob a forma grafica, para cada um dos seis modulos
(Gréficos 9 a 14). Cada barra representa a distribuicdo percentual das respostas, numa escala

de 1 a 5, para cada questao em cada modulo.

Médulo 1 (N=188)

Contribuicdo p/exercicio profissional

Contribuigéio p/ formagéo pessoal

Satisfacdo geral com Madulo
Resposta as dlvidas logisticas 1
Facilidade acesso conte(idos sessdes I

Disponibilizacdo conteudos formagdo
Adequacéo da avaliagéo final 1

Atividades/dinamicas durante sessdes

Materiais lecicnacédo: apresentacbes

Interacédo formador-formandos

Clareza da exposicdo

Adequacéo dos contelidos

Interesse dos contelidos

Organizac&o e estrutura dos conteldos
Duragéo das sessbes -

Estrutura das sessées
Esclarecimentos antes inicio Formacéo ]
Informacéo plataforma e-learning I

Informacéo prévia sobre Formacéo

0 10 20 30 40 50 80 70 80 20 100

Percentagem de respostas em fungdo do grau de satisfagao
(5 - Muito satisfeito; 1- Pouco satisfeito)

m5 m4 m3 2 m1

Questdes de Avaliagao

Gréfico 9 - Resultados da avaliagao do Programa de Formag¢ao ao Médulo 1 (N=188).
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Médulo 2 (N=133)

Contribuicdo p/exercicio profissional
Contribuigéo p/ formagéo pessoal
Satisfacéo geral com Modulo
Resposta as dividas logisticas
Facilidade acesso contelidos sessdes
Disponibilizagéo conteudos formagéo
Adequacio da avaliagéo final
Atividades/dindmicas durante sessoes
Materiais lecionagéo: apresenta¢es
Interacéo formador-formandos
Clareza da exposicdo

Adequacdo dos contelidos

Interesse dos conteldos

Organizacao e estrutura dos contelddos

Questdes de Avaliagdo

Estrutura das sesstes
Esclarecimentos antes inicio Formacgéo
Informacéo plataforma e-learning
Informacé&o prévia sobre Formacéo

0 10 20 30 40 50 60 70 80 20

Percentagem de respostas em fun¢do do grau de satisfagdo
(5 - Muito satisfeito; 1- Pouco satisfeito)
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Grafico 10 - Resultados da avaliagao do Programa de Formag¢do ao Médulo 2 (N=133).

Médulo 3 (N=136)

Contribuigcéio p/exercicio profissional
Contribuicdo p/ formacéo pessoal
Satisfacdo geral com Modulo
Resposta as dividas logisticas
Facilidade acesso contelidos sessdes
Disponibilizagdc contetdos formacgéo
Adequacéo da avaliagéo final
Atividades/dindmicas durante sessoes
Materiais lecionagéo: apresenta¢es
Interagéo formador-formandos

Clareza da exposicdo

Adequacéo dos conteldos

Interesse dos contedos

Organizacéo e estrutura dos conteldos

Questdes de Avaliagdo

Duracéo das sessbes |

100

Duracéo das sessbes |

Estrutura das sessdes
Esclarecimentos antes do Modulo
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(5 - Muito satisfeito; 1- Pouco satisfeito)
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Grafico 11 - Resultados da avaliagdo do Programa de Formagdo ao Médulo 3 (N=136).

100

33



W CLINICAL TRIALS
CTeLUSO =3 iemsstises
WP4 — Formagé&o interdisciplinar e intersectorial

Deliverable 4.2 — Resultados da Formacgao “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da
investigagao cientifica e clinica”

Médulo 4 (N=76)

Contribuicdo p/exercicio profissional

Contribuigédo p/ formacgéo pessoal

Satisfagdo geral com Madulo

Resposta as dlvidas logisticas

Facilidade acesso contelidos sessdes

Disponibilizagdc contetdos formagéo

Adequacéo da avaliagéo final
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Interacéo formador-formandos
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Grafico 12 - Resultados da avaliagdo do Programa de Formagdo ao Médulo 4 (N=76).

Médulo 5 (N=169)

Contribui¢cdo p/exercicio profissional
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Disponibilizag&o conteldos formacéo

Adequacéo da avaliagéo final
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Interagéo formador-formandos
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Adequacédo dos conteldos
Interesse dos contetdos

Organizacéo e estrutura dos contetdos
Duragéo das sessBes |

Estrutura das sesses
Esclarecimentos antes Médulo |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Questdes de Avaliagdo

Percentagem de respostas em funga@o do grau de satisfagéo
(5 - Muito satisfeito; 1 - Pouco satisfeito)

u5 w4 m3 2 m1

Grafico 13 - Resultados da avaliagdo do Programa de Formagé&o ao Modulo 5 (N=169).

34



CT l I o &= CLINICAL TRIALS
. L SO \/ IN PORTUGUESE-SPEAKING
~“SQ.- AFRICAN COUNTRIES
WP4 — Formacéo interdisciplinar e intersectorial

Deliverable 4.2 — Resultados da Formagao “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da
investigagao cientifica e clinica”

Modulo 6 (N=214)

Contribuigao p/exercicio profissional
Contribuicao p/ formagéo pessoal
Satisfacdo geral com Médulo

Resposta as dlvidas logisticas
Facilidade acesso contelidos sessdes
Disponibilizagdo conteudos formagéo
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Materiais lecionagéo: apresentagdes
Interacéo formador-formandos
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Grafico 14 - Resultados da avaliagao do Programa de Formagdo ao Médulo 6 (N=214).

Os gréficos acima apresentados ilustram que, de forma geral, o grau de satisfacdo dos
formandos com a Formagao foi muito positivo, predominando as classificacbes de “Muito
satisfeito” e “Satisfeito” (barras azuis e laranja, respetivamente) em relagdo a maioria dos
aspetos avaliados, em todos os modulos. Destaca-se que apenas algumas questbes
obtiveram uma avaliagéo de “Pouco satisfeito” (barras vermelhas), sobretudo no que respeita
a duracao das sessdes, com maior incidéncia no Médulo 2 do que nos restantes; no Modulo

4, apenas este parametro teve a avaliagdo de “Pouco satisfeito”.

No que diz respeito ao ultimo pardmetro de avaliagdo da Formagao — Sugestdes de Melhoria
— foram obtidas um total de 221 sugestdes, considerando o total dos seis médulos, a partir
de um universo de 916 inquéritos respondidos; alguns formandos fizeram mais do que uma
sugestdo de melhoria. Foram convertidos em sugestbes de melhoria os comentarios com
caracter negativo, excluindo-se os comentarios positivos e as propostas de formagao
adicional tematica. As sugestdes obtidas foram agrupadas em categorias tematicas. Na
Tabela 22, encontram-se os resultados consolidados por categoria, distinguindo entre as
sugestdes de melhoria relacionadas com a lecionagdo e com a avaliagao, por modulo. Apenas
se apresentam as categorias que tiveram um total de 6 sugestdes ou mais para a lecionagao

e um total de 4 sugestdes ou mais para a avaliagdo. Para cada médulo é indicado o numero
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total de inquéritos respondidos, bem como o numero total de sugestdes de melhoria e sua

percentagem relativa; para cada categoria de sugestdo, € mostrado o numero total de

ocorréncias dessa sugestdo em todos os modulos.

Tabela 22 - Sugestbées de melhoria dos formandos por categoria e por médulo e valor total de
formandos que fizeram a mesma sugestao de melhoria.

M1 M2 M3 M4 M5 M6 TOTAL

Total de inquéritos 188 133 136 76 169 214 916
respondidos por moédulo
Numero total de sugestdes
de melhoria, por médulo 16 (35706) ;5 ;31 2341 255 221
(% do total de sugestdes) (8.5) ’ (25,7 (40,8 (20.1)  (25,7)

Sobre Lecionagéo:
Aumentar/melhorar
interacdo com formandos. 6 19 9 4 4 " 93
Reduzir duragéo das
sessOes/do nimero de 3 12 7 4 10 14 50
sessdes por semana
Reduzir/simplificar
conteudos das 3 1 3 2 9 18
apresentagoes
Disponibilizar os conteudos
com maior brevidade ) ) 3 2 / 1 13
Aumeptar 0 numero elou 2 2 2 > ) ) 8
duragéao dos intervalos
Mudar para sessdes duas ) 1 ) 4 ) 3 8
vezes por semana.
Fornecer apres?ntagoes ) 1 3 2 y ) 7
antes das sessoes.
Disponibilizar fontes de
informagéo para consulta 2 - 2 1 - 1 6
complementar.

Sobre Avaliagédo:
Aumentar tempo p/ realizar
avaliagédo/reduzir n° de 1 1 1 2 1 7
questdes
Melhorar questoes de ) 1 1 1 ) 2 5
avaliacao
Aumentar prazo p/ fazer ) 1 ) ) 5 1 4

avaliacao
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A andlise da Tabela 22 permite comparar o tipo (categoria) e o numero de sugestbes de
melhoria em cada Mdédulo, bem como identificar, para cada categoria, 0 médulo em que os

formandos mais a sugeriram, e o numero total nos seis modulos.

Relativamente ao nimero e/ou percentagem relativa de sugestbes, observa-se que o Médulo
4, seguido do Mddulo 2, reune a maior percentagem do total de sugestdes de melhoria por
modulo; pelo contrario, o Modulo 1, foi o que registou 0 menor numero e menor percentagem

de sugestdes.

No que diz respeito as melhorias mais sugeridas ao longo de todo o Programa de Formagao
(em alguns médulos mais de 10 formandos apresentaram a mesma sugestao), destacam-se
duas categorias principais: 1) "Aumentar/melhorar interagdo com formandos”; e 2) “Reduzir a
duracdo/numero de sessdes de formacao”. A primeira foi sugerida 19 vezes no Mdodulo 2 e
11 vezes no Mddulo 6, correspondendo em termos percentuais a 38% das sugestbes no
Moédulo 2 e 20% no Mddulo 6. Esta mesma sugestdo corresponde a 26% do total de
sugestoes relativas ao Modulo 3. A segunda categoria foi assinalada 14 vezes no Médulo 6
(26% do total de sugestdes), 12 vezes no Médulo 2 (24%) e 10 vezes no Médulo 5 (29%). Em
conjunto, e considerando todos os modulos, as sugestdes de “Aumentar/melhorar a interagao
com os formandos’ e ‘Reduzir a duracdo/nimero de sessdes” correspondem a

aproximadamente 47% do total de sugestdes de melhoria.

Por fim, embora represente menos de 10% das sugestdes de melhoria na sua totalidade, a
referéncia a categoria “Redugao/simplificagcdo dos conteudos das apresentagdes” (N=18) foi

particularmente frequente no Mddulo 6, em comparagao com os restantes modulos.

Em conjunto, as sugestées de reducdo da duragao/numero de sessdes de formagao bem
como de simplificagao/reducdo dos conteudos, correspondem a cerca de 31% do total de

sugestdes de melhoria.

As sugestdes sobre avaliagado sao puco frequentes, mas sugerem uma maior flexibilidade e

clareza das questdes de avaliagao.

No final de cada médulo as sugestées de melhoria foram sempre analisadas e as alteracdes
implementadas monitorizadas ao longo do modulo seguinte. Assim, desde o primeiro
inquérito de avaliacdo (M1) e ao longo do Programa de Formacao, foram implementadas
novas estratégias de lecionacdo e acolhidas, sempre que possivel e quando considerado
pertinente, as sugestées dos formandos. Todos os formadores dos moédulos 2 a 6 foram

informados e sensibilizados sobre metodologias a adotar, com o objetivo de tornar as sessdes
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mais dindmicas e ajustadas as necessidades e ao contexto real dos formandos. Por outro
lado, a natureza e exigéncia, do Programa de Formagao, face aos objetivos delineados e ao
numero de ECTS a atribuir, determinaram o ndmero total de horas de formacéo. Assim, foi
estabelecido o numero de horas por sessédo e numero de sessdes de formagao por semana,
no sentido de concentrar a formagdo no menor numero de dias, de forma a compatibiliza-la

da melhor maneira com a vida profissional dos formandos.

Importa ainda referir que a sugestao de divulgacdo prévia das apresentacdes nao foi
concretizada, por razdes de ordem pedagogica e estratégica. A disponibilizacédo atempada
dos materiais na plataforma de e-learning revelou-se, por vezes, dificil de assegurar, apesar
dos esforgos desenvolvidos, uma vez que dependia da entrega das apresentagdes por parte

dos formadores.

De forma a averiguar qual a perce¢ao dos formandos sobre se foram ou ndo implementadas
melhorias de um modulo para o seguinte, em fungdo das suas sugestdes, foi incluida a
questdo numero 20 no Inquérito de avaliagao da Formacgéao (Tabela 20), a que os formandos
deveriam responder “Sim” ou “N&o”. No Grafico 15, seguinte, apresentam-se os resultados

obtidos para cada médulo.

Implementacao de Melhorias

mNAO
uSIM
M2 M3 M4 M5 M6

(N=133)  (N=136)  (N=76)  (N=169)  (N=214)

% de Respostas

Grafico 15 - Distribuicdo percentual das respostas “Sim” e “N&o” relativa a perce¢ado dos formandos
sobre a implementagdo de melhorias de um mdédulo (M) para o seguinte, com base nas suas
sugestoes.
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A analise do Grafico 15 mostra uma percecgao francamente positiva por parte dos formandos
com percentagens meédias superiores a 87% para todos os modulos quanto a implementagéao
de melhorias com o decorrer do Programa de Formagdo. Ainda assim, estas melhorias
parecem ter sido menos eficazes nos médulos 4 e 6, comparativamente aos mdodulos 3 e 5,

respetivamente.

7.2. Resultados do inquérito aos formandos no final do Programa de Formacgao

Uma vez realizada a avaliacdo do Programa de Formac&o por modulo, considerou-se
relevante realizar uma avaliagdo global do Programa de Formacéao, no seu conjunto. Para
esse efeito foi elaborado um inquérito no final da formacao, enviado por mail a todos os
formandos no dia 5 de junho de 2025, e disponivel para respostas até 3 de julho de 2025.
Para incentivar as respostas, foi feito um reforco do pedido por email. O inquérito era de
caracter anonimo e permitia apenas uma submissao por formando. No total, foram obtidas 70

respostas ao inquérito.

Apresentam-se de seguida, as 3 questbes colocadas aos formandos, juntamente com as
respetivas categorias de resposta, bem como os resultados obtidos para as questdes 1 e 2,

ilustradas no Grafico 16 e Grafico 17, respetivamente.

Tabela 23 - Inquérito relativo ao Programa de Formag¢ao

Inquérito aos formandos

1. Como classifica globalmente o Programa de Formagao?

(0 - Nada satisfatorio; 1 - Pouco satisfatério; 2 - Satisfatorio; 3 — Bom; 4 - Muito bom; 5
— Excelente)

2. Como classifica o impacto direto que o Programa de Formacao teve no seu exercicio
profissional?

(0 - Nenhum; 1 - Minimo; 2 - Razoavel; 3 - Moderado; 4 - Elevado; 5 - Muito elevado)
3. Se teve algum impacto, especifique qual.

(Texto livre)

39



I W CLINICAL TRIALS
C » Lu SQ - IN PORTUGUESE-SPEAKING
~ AFRICAN COUNTRIES

WP4 — Formagé&o interdisciplinar e intersectorial
Deliverable 4.2 — Resultados da Formagao “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da
investigagao cientifica e clinica”

Classificagao Global da Formacgéao (N=70)

35

31
m Nada satisfatoria

Pouco satisfatéria
m Satisfatéria

Boa

Muito boa
m Excelente

Numero de Respostas

Grau de Satisfagao dos Formandos

Gréfico 16 - Distribuicdo das respostas sobre a classificagdo global do Programa de Formacgé&o.
Categorias 0, 1 e 2: sem qualquer resposta dos formandos.

Impacto Direto da Formagao na Vida Profissional

(N=70)

43
[72]
8
3 ® Nenhum
Q' , .
2 Minimo
% 21 m Razoavel
P Moderado
g Elevado
E’ ® Muito Elevado

5

1

Grau de Impacto

Grafico 17 - Distribuigdo das respostas sobre o Impacto direto da formagao no exercicio profissional
de cada formando.

Categorias 0 e 1: sem qualquer resposta dos formandos. (N=70)

A analise do Grafico 16 e Grafico 17 permite-nos concluir que, em linha com as avaliagdes
a formacao por médulo, a avaliagao global do Programa de Formacgao revelou-se igualmente

muito positiva, com 94% dos formandos a classifica-lo como “Muito boa” ou “Excelente”.
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Relativamente ao impacto direto na vida profissional de cada formando, e a semelhanga do
que ja fora constatado na avaliagédo dos trabalhos de recuperagéo, 91,4% indicaram um
impacto “Elevado” ou “Muito elevado”.

Com o objetivo de compreender a natureza do impacto direto da Formacido na vida
profissional dos formandos a nivel global (questdo 3 da Tabela 23), procedeu-se a respetiva
analise qualitativa, estruturada por categoria. As categorias apresentadas resultam da
sistematizacio das respostas dos formandos, tendo como referéncia os objetivos do Projeto,
nomeadamente a capacitagdo ética e regulamentar no ambito dos ensaios clinicos, os
objetivos de Formacao do WP4, e as diferentes perspetivas dos formandos em funcéo da sua
area profissional. Nenhum dos impactos descritos foi agrupado em mais do que uma
categoria. Para cada categoria é apresentado, uma estimativa aproximada do numero de

vezes que os impactos foram mencionados, num total de 86 referéncias.

Tabela 24 - Analise qualitativa, por categoria, do impacto da Formagdo no exercicio profissional dos
formandos

Natureza do impacto do Programa de Formac&o no exercicio profissional

Capacitagdo Etica e Bioética: postura mais ética em geral, na investigagao cientifica e 26
em particular nos estudos/ensaios clinicos, com particular foco no consentimento
informado.

Capacitagao Regulamentar (e legislacéo aplicavel) 9

Aumento do conhecimento em geral: maior capacitagdo cientifica e conhecimento 16
técnico, maior eficiéncia e mais profissionalismo, e mais sentido critico.

Diferentes perspetivas (a nivel):

- Individual (e/ou como membro de Comissio de Etica): na melhoria da avaliagéo 8
(e aprovagao) dos projetos de investigagao, promovendo uma maior protegdo dos
participantes, e melhor qualidade dos pareceres éticos emitidos.

- Agéncias Reguladoras: farmacovigilancia; modernizar procedimentos e integrar o 2
sistema regulatério global; promover aprovagdes mais seguras.

- Ciclo de estudos (projetos de doutoramento e investigagao associada): melhorar o 2
estudo, nomeadamente a nivel do consentimento e prote¢cdo de populagbes mais
vulneraveis.

- Pratica clinica e vigilancia em saude publica: melhorar as praticas éticas; 3

modelacao preditiva e o recurso a Inteligéncia artificial (IA) (particularmente em
paises onde os riscos de viés e exclusao digital sdo maiores).

- Instituicoes de investigagao: 11
— Maior consciéncia das Responsabilidades destas;
— Promocao de uma cultura de integridade cientifica;
— Melhorar procedimentos de avaliagcdo dos projetos de investigacao;
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Natureza do impacto do Programa de Formacé&o no exercicio profissional

— melhorar procedimentos relacionados com a investigacdo desde a sua
concegao até a divulgagao dos resultados

— melhorar articulacdo com as Comissdes de Etica e alinhar praticas com as
normas internacionais;

— Sensibilizar colegas sobre a importancia da conformidade ética na investigagcéo
(mesmo em projetos laboratoriais ou observacionais)

— Olhar para os recursos de forma coletiva e institucional e ndo como um bem
privado.

- Ensino Superior e formacgao: Integrar as aprendizagens e melhorar a lecionagao 2
na Universidade e para Profissionais de Saude.

— Outros (especificos): . 7

— Compreensao do ambito de atuacao das Comissdes de Etica no processo da
Investigagéo Clinica. (1)

— Implementagéo de Biobancos/Repositério de amostras. (1)

— Protegéo de dados sensiveis (particularmente em condigbes de fracos recursos
tecnoldgicos). (1)

— Investigagdo com dados secundarios e dados sensiveis (incluindo investigagao
genética). (3)

— Dispositivos médicos. (1)

A analise da Tabela 24, relativa a especificacdo do tipo de impacto direto que a Formacéao
teve no exercicio profissional dos formandos, mostra que a categoria mais mencionada foi a
capacitacao ética e bioética (30% das referéncias), seguida do aumento do conhecimento em

geral (19%) e, por fim, a capacitagdo regulamentar (11%).

Considerando o impacto em termos das diferentes perspetivas, face a area profissional dos
formandos, verifica-se que uma parte significativa dos formandos que responderam ao
inquérito esta associada a investigacao (28%), seja a nivel individual (ou como avaliadores,
membros de Comissbes de Etica), no ambito de ciclos de estudos poés-graduados, em
instituicdes de investigacao, ou pelo uso de dados secundarios e/ou sensiveis (incluindo
genéticos) em projetos cientificos (N=24). De facto, o impacto a nivel profissional nas
instituicdbes de investigacao corresponde a 13% das referéncias, seguindo-se o impacto
especifico, a nivel individual ou como membro de Comissdes de Etica, com 9%. Embora
menos frequente, para além dos restantes niveis de impacto descritos como “Outros” na
Tabela 24, destaca-se a referéncia a pratica clinica e vigilancia em saude publica que,
embora mencionada apenas por 3 formandos, se torna relevante, dado que a Formagao tinha
como objetivo primordial a capacitagao na area da investigagao cientifica em geral e da saude

em particular.
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8. Conclusao

Um dos grandes objetivos deste Programa de Formacao - capacitar um elevado nimero de
profissionais diversificados, produzindo massa critica qualificada para o desenvolvimento da
investigacao cientifica e clinica nos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP)
- foi plenamente alcancado, tendo ultrapassado amplamente as metas propostas no Projeto.
Inicialmente destinado a capacitar 130 profissionais, o Programa de Formagao comegou com

303 formandos, dos quais 234 concluiram com sucesso todos os médulos da Formacgao.

O perfil de formacao base dos formandos - abrangendo areas como Medicina, Ciéncias
Farmacéuticas, Biologia, Biomedicina e com uma forte presenca de técnicos de saude -,
reflete e concretiza os objetivos de diversificacdo e abrangéncia da formacdo. O interesse,
empenho e qualidade do desempenho evidenciado ao longo da formacao foram notaveis,

patentes nos excelentes resultados globais de avaliagao.

A competéncia, eficiéncia e dedicacdo do corpo de formadores, aliadas as estratégias
formativas utilizadas, revelaram-se determinantes para o sucesso do Programa de Formagéo.
A sua capacidade de adaptacao as necessidades dos formandos, o rigor cientifico, a inovagao
metodoldgica, qualidade técnica e humana contribuiram para a concretizagdo dos objetivos
definidos, ampliando o impacto da Formacao para além do previsto. Geraram-se resultados
sélidos a curto prazo, bem como impactos duradouros, todos eles alinhados com os objetivos
do Programa de Formacgao. De facto, os impactos do Programa de Formacéo, sdo evidentes

e verificam-se a dois niveis complementares:

- Impacto institucional e estratégico. A conclusdo da toda a Formacdo por 234
profissionais superou largamente as metas inicialmente previstas. A atribuicdo de 12
ECTS comprova e consolida as competéncias adquiridas, antecipando beneficios
sustentados a médio e longo prazo, quer na capacitagao ética, regulamentar e técnica
local, quer na promogao de investigagdo de qualidade nos PALOP;

- Impacto direto e imediato a nivel profissional: Conforme reportado pelos formandos, a
Formacéao esta ja a gerar efeitos na sua pratica profissional, promovendo uma maior

sensibilizagao, sentido critico e uma aplicagao efetiva dos conhecimentos adquiridos.

O grau de satisfagdo demonstrado pelos formandos relativamente ao Programa de Formacgao
foi claramente positivo, evidenciando ndo sé a qualidade da estrutura formativa e a
pertinéncia dos conteudos, como também a sua adequagéo as necessidades profissionais

reais dos formandos. Este reconhecimento, juntamente com as sugestdes apresentadas de
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melhoria, valida o modelo de formacéo adotado e fornece uma base sélida para a evolugao
da componente formativa do Projeto, o qual ja contemplava o desenvolvimento de acgbes
especializadas e direcionadas, ajustadas aos diferentes perfis profissionais dos formandos,
potenciando, ainda mais, o impacto do Projeto na capacitagao ética e regulamentar para a

investigacao biomédica, com destaque para os ensaios clinicos nos PALOP.

Em suma, o elevado numero de profissionais que concluiram com sucesso o Programa de
Formacao, uma boa representacdo de cada um dos 5 paises Africanos parceiros do Projeto,
e um perfil de formacgao base e profissional diversificado, constitui um avanco estratégico na
capacitacdo ética e regulamentar da Africa luséfona, contribuindo para a consolidacdo de
recursos humanos qualificados nas areas da investigacao. Por outro lado, estando a maioria
dos formandos profissionalmente relacionados com as areas da investigagdo, e
particularmente com a investigacdo em saude, a relevancia do programa e a sua capacidade
de gerar impacto transversal nos sistemas cientificos dos cinco paises africanos parceiros do

Projeto torna-se evidente.
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Anexos

Anexo 1

Edital do Programa de Formagao

CT-LUSO ~=

EDITAL

PROGRAMA DE FORMAGAO SOBRE OS REQUISITOS ETICOS E LEGAIS PARA O DESENVOLVIMENTO

DE INVESTIGACAO CIENTIFICA E CLINICA

- Candidaturas para o Programa de Formacéo do Projeto CT-Luso -

Acreditado pela NOVA Medical School da Universidade Nova de Lisboa e Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa

Objetivo do Programa de Formagéo

O Programa de formagdo fundamental, alargado e
interdisci , esta i i para a
capacitagdo na area da investigagéo biomédica e ensaios
clinicos.

Programa de Formagéo
O programa de formagéo é constiluido por 6 areas
tematicas:

(1) Relagéo entre Giéncia e Etica;

(2) Integridade da investigagdo e requisitos de boas
praticas clinicas;

(3) Instituigdes internacionais de bioética e diretrizes para
a investigagéo e praticas relacionadas com a saude;

(4) Questdes de saude puiblica e doengas infeciosas;

(5) Biobancos e investigagdo responsavel, envolvendo
seres humanos, fauna e flora, e a inovagéo
patenteavel;

(6) Assuntos regulamentares.

O programa detalhado sera divulgado no dia 10 de outubro.

Cada formando tera um plano de trabalho auténomo que
devera cumprir durante o seu periodo de formagéo.

Organizagéo do Programa

O Programa de formagéo tera a duracéo de 6 meses, com
inicio em dezembro de 2024, a que corresponde um total de
111 horas de aulas TP (tedrico-praticas).

A formagédo é acreditada pela NOVA Medical School, da
Universidade Nova de Lisboa e pela Faculdade de Farmacia,
da Universidade de Lisboa.

Os formandos estdo sujeitos a avaliagio sem a qual ndo
obteréo acreditagdo nem poderdo prosseguir para 0s niveis
seguintes de formag&o.

A conclusdo com sucesso do programa de formagéo
corresponde & atribuicdo de 12 ECTS (European Credit
Transfer and Accumulation System).

Publico-Alve

Pr para C: a
D 8o a sub no portal do CT-Luso:

ente,

Este concurso dirige-se particular, mas nédo
a: i) Reguladores (Membros das Autoridades Reguladoras

¢
- Dados do candidato, nos termos do formulério eletronico

do Medicamento e Comissdes de Etica); ii) In

(seniores e juniores) e clinicos; iii) Gestores de projetos de
investigagdo e Administradores de centros de investigacéo;
iv) Professores Universitarios; e v) Representantes de
iagoes Profissionais p idores de Li i

Ass

0;
- Carla de manifestagéo de interesse;
- Breve Curriculum Vitae.
Poderdo vir a ser solicitados
éncias.

comprovativos  de

Vagas

As instituigdes parceiras do CT-Luso (Angola, Cabo Verde,
Guiné-Bissau, Mogambique e Sdo Tomé e Principe) poderéo
indicar o nimero de candidatos que tiverem por conveniente,
de acordo com as suas necessidades intemas, devendo os
candidatos cumprir os requisitos expressos, o que Seré
aferido no processo de apreciagéo das candidaturas.
Qutras candidaturas dos Paises Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa serdo bem-vindas € apreciadas de acordo com
as vagas existentes.

Requisitos de Candidatura
- Nivel de Licenciatura;
- Areas de formagéo:
- Ciéncias Farmacéuticas/Farmacia;
- Ciéncias da Vida;
« Biclogia e afins;
« Medicina;
« Enfermagem;
« Psicologia;
« Sociologia;
+ Administragéio e gestéo.
- Licenciados que estejam/venham a estar envolvidos nas
areas de investigagdo biomédica/clinica e/ou areas
regulamentares.

Poderdo candidatar-se licenciados de outras areas, desde
que tenham experiéncia comprovada em investigagdo
biomédica, especialmente ensaios clinicos.

Instrucéo dos Processos de Candidatura

Os processos de candidatura, devidamente instruidos,
deveréo ser submetidos no portal do CT-Luso, entre 15 de
outubro & 15 de novembro de 2024.

A candidatura € individual e deve ser submetida
eletronicamente através do link: htips:/ict-
luso.com/mod/page/view.php?id=49.

Avaliagao das candidaturas
A avaliagéio tera em consideracéo o equilibrio de género e
geracional, por pais, a representatividade de minorias
étnicas, sempre que se justificar, bem como a:
- Verificagio do cumprimento das condigbes de
candidatura;
- Avaliagdo do Curriculum Vitae.

Critérios de Exclusdo

Constituem critérios de excluséo:
- Submisséo fora do prazo-limite de candidatura;
- Néo cumprimento dos requisitos de candidatura.

Divulgagao dos Resultados

Os resultados das candidaturas serdo divulgados por email
e no portal do CT-Luso duas semanas apos o termo do
periodo de candidatura, prevendo-se o inicio do programa
de formagéo em dezembro de 2024.

¢ 1 ct-luso@ord

Para mais inf
cos.pt.

www.ct-luso.com
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Anexo 2

Prospeto de divulgagao

= CLINICAL TRIALS
{ I .l | [SO “‘.- W PORTUGUERESFERRING
. AFAICAN COUNTRIES

CANDIDATURAS PARA O

PROGRAMA DE FORMACAQ

REQUISITOS ETICOS E LEGAIS PARA )
O DESENVOLVIMENTO DA INVESTIGACAO CIENTIFICA E CLINICA

O PROGRAMA DE FORMAGAO VISA A OAPAGITACAO DE PROFISSIONAIS
NA AREA DA INVESTIGACADO BIOMEDICA E ENSAIOS CLINICOS

S

PROGRAMA DE FORMACAO

Relagao entre 1 ‘ ‘ Questoes de salde publica
Ciéncia e Etica : | | e doengas infeciosas

Biobancos e investigagao
responsavel, envolvendo
seres humanos, fauna e flora,
e a inovagao patenteavel

Integridade da investigagac | —
: e requisitos de boas =
L~ | praticas clinicas N

Instituigdes internacionais

de bioética e diretrizes para Assuntos

a investigagao e praticas INSJ, regulamentares
relacionadas com a salde )

O PROGRAMA DE FORMAGAO E GRATUITO

CREDITACAO | 12 ECTS CANDIDATURAS
Atribuidos pela NOVA Medical School, Abertas da 15 de outubro a 15 de novembro 0o 2024
da Universidade Mova 0e Lisboa o pela Faculdade Preancha o formuldrio de candidatura
de Farmécia, da Univarsidade de Lisboa COM at Seguintes informaghas:
* Dados do candidato
B DURACAQ - Carta de manifestagdo de interesse
6 meses (3° o/ou 5° foiras, de 12/2024 a 05/2025) * Gurrigulum Vitas

@ TEMPO LETI
111 horas s auiss EEEEIE Para mais informag&es consultar o site do projeto
www.Ci-lus0.com

FORMATO
g Online

Al S s e
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46



I “N__ CLINICAL TRIALS
C - Lu SQ ‘ IN PORTUGUESE-SPEAKING
~ AFRICAN COUNTRIES

WP4 — Formagé&o interdisciplinar e intersectorial
Deliverable 4.2 — Resultados da Formagao “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da
investigagao cientifica e clinica”

Anexo 3

Programa de Formacao

N° horas:

CONTEUDOS e CALENDARIZAGAO — METODOS de AVALIAGAO 111h

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

Sessoes: TP (Tedrico-Praticas + 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, a iniciar na ultima hora do dia
do workshop. Tera a duragdo de 30 a 60 minutos (com tolerancia de 10 minutos), consoante o
numero de perguntas do teste. O formando devera obter aprovagdo 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.

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

1. Ciéncia e Etica: a sua relagdo

1.1. (dezembro, 3/3h) Ciéncia, Tecnologias e Etica
- Relagao 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 evolugdo problematica da ética aplicada a
biomedicina (bioética)

1.2. (dezembro, 10/3h) Etica Aplicada & Biomedicina
- Da pratica a teoria
- Alguns modelos da teorizacédo da Bioética: principios nucleares
- Analise ética: entre os principios, as normas e os casos

1.3. (dezembro, 17/3h) Deliberagao ética
- Nocéao de Dilema
- Requisitos da Deliberacao
- Atestacao da Decisao

Formadora (todas as sessées): M. Patrdo Neves | Universidade dos Agores | Area de formagéo:
Filosofia

1.4. (janeiro, 7/3h) Workshop sobre os principios estruturantes em biomedicina nos PALOP
Moderacgédo: M. Patr&o Neves

Participantes dos PALOP:

— Cabo Verde: Joseé Antonio Reis | Comité Nacional de Etica para Pesquisa em Saude
(CNEPS) | Area de formacdo: Psicologia
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—  Guiné-Bissau: Mouhammed Djicé | Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Salde
(CNEPS) | Area de formagéo: Ciéncias Sociais

-~ Mogambique: Esperanga Sevene | Comité Nacional de Bioética em Satude (CNBS) | Area
de formacgéao: Medicina

— S&do Tomé e Principe: Eula Maquengo | Comisséo de Etica na Satide para a Investigacdo
Cientifica (CESIC) | Area de formagédo: Medicina

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 investigagéo

Formadoras: M. Patrdo Neves e Maria Alexandra Ribeiro | NOVA Medical School (NMS) | Area de
formacéo: Biologia e Bioética

2.2. (janeiro, 23/4h) Requisitos de boas praticas clinicas
- As boas praticas clinicas: normas ICH-GCP e ISO

Formadora: Maria Alexandra Ribeiro

2.3. (janeiro, 30/4h) Comunicagéo em ciéncia e investigagdo biomédica
- Comunicar ciéncia
- Registo de estudos clinicos
- Publicagao e divulgagao dos resultados de investigagao

Formadores: Maria Alexandra Ribeiro e Antonio Granado | Faculdade de Ciéncias Sociais e
Humanas (FSCH) | Area de formagao: Linguas e Literaturas Modernas

2.4. (fevereiro, 4/3h) Workshop sobre Integridade cientifica e boas praticas de investigagcdo nos
PALOP

Moderagdo: Maria Alexandra Ribeiro

Participantes dos PALOP:
— Cabo Verde: Isabel Aratjo | Universidade de Cabo Verde (UniCV) | Area de formag&o:
Biomedicina
—  Guiné-Bissau: Cesério Martins | Projeto de Saude Bandim (PSB) | Area de formacéo:
Medicina

- Mogambique: Vasco Muchanga | Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo
Mondlane | Area de formagédo: Sociologia

Teste de Avaliagao

3. Instituicdes internacionais de bioética e diretrizes para a investigagdo e praticas
relacionadas com a saude

3.1. (fevereiro, 6/4h e 13/4h) A Institucionalizagao e internacionalizagdo da Bioética
- Os diferentes organismos: natureza e fung¢ao
- As Declaragdes internacionais de referéncia

Formadoras: M. Patrdo Neves e Maria Alexandra Ribeiro

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

Formadora: Maria Alexandra Ribeiro
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3.3. (fevereiro, 27/4h) As infraestruturas de investigagao clinica e saude
- Ciclo de vida de um estudo clinico
- Requisitos dos centros de ensaio, estruturas de apoio e de gestao de qualidade
- Modelos de organizagao nacionais e internacionais: o exemplo de uma CRO académica

Formadoras: Licia Domingues | NMS | Area de formagéo: Biomedicina e Sara Maia | NMS | Area
de formacao: Ciéncias Biomédicas

3.4. (margo, 5/3h, 42 feira) Workshop sobre as instituicdes de investigagdo nos PALOP
Moderagao: Emilia Monteiro | NMS | Area de formagao: Medicina
Participantes dos PALOP:
- Angola: Joana Paixdo | Instituto Nacional de Investigagdo em Saude (INIS) | Area de
formagéo: Epidemiologia
— Cabo Verde: Maria da Luz Lima | Instituto Nacional de Saude Publica (INSP) | Area de
formacgéo: Medicina

—  Guiné-Bissau: Francisco Samory Levy | Instituto Nacional de Satde Publica (INASA) | Area
de formacgao: Medicina

- Séo Tome e Principe: Yardlene Sequeira | Laboratério Nacional de Referéncia da
Tuberculose e COVID-19 | Area de formagao: Analises clinicas e Saude Publica

Teste de Avaliagao

4. Questdes 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 acéo e planeamento em saude publica
- Doengas infeciosas e vetores — 0 exemplo REVIVE

Formadoras: Ana Paula Rodrigues | Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge (INSA) |
Area de formagéo: Medicina e Maria Jodo Alves | INSA | Area de formagéao: Microbiologia

4.2. (marg¢o 20/4h) Epidemiologia e Investigacéo
- Introducéo e métodos em Epidemiologia
- Fatores demograficos, genéticos e ambientais na distribuicdo de doenca
- Vigilancia e investigacéo epidemioldgica

Formadora: Ana Rodrigues | NMS | Area de formagé&o: Medicina

4.3. (margo, 25/4h e 27/4h) Métodos de Investigagdo em Saude
- Conceitos gerais e definicbes em investigacao clinica
- Tipos de estudos clinicos e desenho de estudos

- Particularidades dos estudos clinicos experimentais com medicamentos, dispositivos, em
nutrigdo e cirurgia

Formadora: Emilia Monteiro

4.4. (abril, 1/3h) Workshop sobre doengas humanas e animais emergentes
Moderagdo: M. Patrdo Neves e Sofia Nuncio | INSA | Area de formag&o: Biologia
Participantes dos PALOP:
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—  Angola: Maria Cecilia Almeida | Ministério da Saude | Area de formagéo: Medicina

— Cabo Verde: Lara Gémez | Universidade Jean Piaget de Cabo Verde | Area de formagéo:
Biologia

—  Guiné-Bissau: Inécio Alvarenga | Organizacdo Mundial de Satide (OMS) | Area de formacéo:
Medicina

—  Mocgambique: Osvaldo Frederico | Instituto Nacional de Satde (INS) | Area de formacéo:
Medicina Veterinaria

— Séo Tomé e Principe: Adionilde Aguiar | Ministério Saude - Laboratério Nacional de
Referéncia TB/HB e Covid19 - delegada de Satde e CUF (Portugal) | Area de formacéo:
Medicina

Teste de Avaliagao

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 investigagao biomédica

Formadora: Célia Ventura | INSA | Area de formagéo: Anélises Clinicas e Satide Publica

5.2.(abril, 10/4h) Organizagdo de um biobanco: planeamento e gestdo de amostras biologicas
humanas

- Recolha, processamento e armazenamento de amostras biolégicas
- Gestao de amostras e informacgao no biobanco
- Gestao da qualidade, acesso, utilizagao e partilha de amostras do biobanco

Formadora: Maria Assungdo | NMS | Area de formagéo: Biologia Celular Molecular

5.3.(abril, 17/4h) Bancos de amostras biolégicas de natureza animal ou vegetal e investigagdo
biomédica

Formadora: Ana Paula Arez | Instituto de Higiene e Medicina Tropical (IHMT) | Area de formagéao:

Biologia

5.4. (abril, 24/4h) Investigacéo, inovacao e desenvolvimento: propriedade intelectual e patentes

Formador: Diogo Antunes | Inventa International S.A | Area de formagéo: Direito

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

Moderagdo: M. Patr&o Neves e Lucia Domingues

Participantes dos PALOP:

—  Guiné-Bissau: Bucar Indjai | Instituto Nacional de Estudos e Pesquisa (INEP) | Area de
formagéo: Antropologia

—  Mogambique: Nidia Cangi Vaz | Unversidade Eduardo Mondlane | Area de formacéo:
Biologia

— S&o Tomé e Principe: Miclay Carvalho | Centro de Investigagdo Agrondémica e Tecnolégica
de Sdo Tomé e Principe | Area de formag&o: Engenharia Agronémica

Teste de Avaliagao
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6. Assuntos Regulamentares
6.1. (maio, 8/4h e 15/4h) Principios da regulacdo de medicamentos e produtos de saude: o papel
das Autoridades Reguladoras
- Sistemas regulamentares Europeu e Portugués
- Procedimentos de autorizagao de introdugéo no mercado

- Medicamentos e produtos de saude: medicamentos, medicamentos tradicionais a base de
plantas, incluindo os medicamentos a base de canabis, medicamentos genéricos e o
biossimilares, medicamentos de terapia avangada, cosméticos, suplementos alimentares e
alimentos funcionais a base de plantas

Formadoras: Beatriz Lima | Faculdade de Farmécia da Universidade de Lisboa (FFUL) | Area de
formacéo: Ciéncias Farmacéuticas; Isabel Vieira | INFARMED, |.P | Area de formagéo: Ciéncias
Farmacéuticas; Helena Ribeiro | FFUL | Area de formag&o: Ciéncias Farmacéuticas; Rosério Lobato
| FFUL | Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas e Olga Silva | FFUL | Area de formagéo: Ciéncias
Farmacéuticas

6.2. (maio, 22/4h) Ensaios clinicos com medicamentos
- Aspetos éticos e regulamentares
- O sistema europeu de aprovagéo

Formadoras: Cecilia Lima | INFARMED, I.P | Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas e Leonor
Nogueira | INFARMED, I.P. | Area de formac&o: Ciéncias Farmacéuticas

6.3. (maio, 29/4h) Sistema de gestéo de risco
- Avaliagao e monitorizagao de seguranca de medicamentos e farmacovigilancia
- Estudos p6s-autorizacao e vigilancia de dispositivos médicos

Formadores: Diogo Almeida | FFUL | Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas; Carla Torre |
FFUL | Area de formacgéo: Ciéncias Farmacéuticas

6.4. (junho, 3/3h) Workshop sobre Sistemas Regulamentares Internacionais

Moderagao: Bruno Sepodes | Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) | Area de formacéo:
Ciéncias Farmacéuticas e Djamila Reis | OMS | Area de formacgéao | Ciéncias Farmacéuticas

Participantes dos PALOP:

— Cabo Verde: Eduardo Tavares | Entidade Reguladora e Independente da Saude (ERIS) |
Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas

— Mocgambique: Tania Sitoie | Autoridade Nacional Reguladora do Medicamento (ANARME,
I.P) | Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas

— S&o Tomé e Principe: Hironisia dos Santos | Ministério da Saude de Sdo Tomé e Principe |
Area de formagéo: Ciéncias Farmacéuticas

Teste de Avaliagao
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Anexo 4
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Anexo 5

Inquérito

Avaliagdo do Maédulo X — Nome do Médulo
Estimados formandos,

Este formulario pretende avaliar o Modulo X do Programa de Formacao "Os Requisitos
Eticos e Legais para o Desenvolvimento da Investigacdo Cientifica e Clinica" nas suas

dimensoes administrativa e letiva.

O seu preenchimento demora cerca de 2 minutos e agradecemos a participacao de todos os

formandos como contributo para melhorar os préoximos moédulos.

Solicitamos, assim, que classifique, de 1 (minimo)a 5 (maximo), os aspetos que se

seguem sobre o Mdédulo X.

Muito obrigada.

Seccao 1 - Organizagao prévia das sessoes — Administragao

Classifique, de 1 (minimo) a 5 (maximo), os aspetos que se seguem relativos a organizagao

prévia das sessoes.

1. Disponibilizacao prévia de informacao sobre o curso, horarios e materiais de apoio
(Programa de Formagéo e calendario)’
Disponibilizagao prévia de informacéo sobre o acesso & plataforma de e-learning?
Esclarecimento das duvidas colocadas pelos formandos antes do inicio da

Formacgao/antes do inicio do modulo.

Seccao 2 - Sessodes Modulo X — Lecionagao

Classifique, de1 (minimo)a 5 (maximo), os aspetos que se seguem relativos a

dinamizagao das sessoes.

1. Estrutura das sessdes — X sessdes teoricas e 1 workshop

2. Duracdo das sessoes - intensivas para ocuparem apenas 1 dia por semana
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Organizagéo e estrutura dos conteudos, tendo em atencéo o tema do moédulo
Interesse dos conteudos
Adequacéo dos conteldos face ao seu nivel de conhecimento sobre os temas

Clareza da exposicao

N o g b~ ow

Interagdo do formador com os participantes - esclarecimento de duvidas,
participacao (atendendo as condicdes: cerca de 300 formandos e formagao por Zoom)
8. Materiais de apoio a lecionacao - apresentacdes em PowerPoint

9. Atividades e dindmicas utilizadas durante as sessdes

10. Adequacao da avaliagao final - teste de escolha multipla

Seccédo 3 - Organizagao posterior as sessoées - administragao

Classifique, de1 (minimo)a 5 (maximo), os aspetos que se seguem relativos a

dinamizagao das sessoes.

1. Disponibilizacao dos conteudos formativos - apresentacao e gravacao das sessoes
2. Facilidade de acesso dos conteudos

3. Resposta as duvidas logisticas dos formandos

Seccao 4 - Apreciacgao geral do Modulo X - administragao e leccionagao

Classifique, de 1 (minimo) a 5 (maximo), os aspetos que se seguem relativos a apreciagéo

geral das sessdes do Mdodulo X, a exceg¢ao da ultima pergunta, cuja resposta € aberta.

Satisfagédo geral com o Mdodulo X
Contribuicao dos conteudos para a sua formacao

Contribuicao dos contelidos para o seu exercicio profissional

> bd -~

Considera que foram introduzidas melhorias do Modulo X para o Modulo X, com base nas
sugestbes dos formandos??
5. Sugestdo(des) de melhoria para os préximos moédulos® / O que gostaria de ter visto

melhorado? *

" Questdes colocadas apenas nos inquéritos dos médulos 1 e 2.
2 Questao introduzida no inquérito a partir do Médulo 2.

3 Questao colocada no inquérito para os médulos 1 a 5.

4 Questao alterada no inquérito do Médulo 6.
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