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VIl Curso Pds-Graduado de Atualizagéo

ENSAIDS CLINICOS

+|INFO I Diretor do Curso

Prof. Doutor Evangelista Rocha

IMPSP - FMUL
Objetivos Docente Responsével
O objetivo geral do curso é aumentar o conhecimento sobre a investigacdo expe- Prof. Doutor Evangelista Rocha | IMPSP - FMUL
rimental em salude, em particular sobre os ensaios clinicos, nas diversas fases Prof. Doutor Vasco Maria | IMPSP - FMUL
- delineamento do estudo, procedimentos, acompanhamento da intervencao,
avaliagdo dos resultados e conclusGes. Aspectos normativos, éticos, juridicos e ﬂrgﬂnizagﬁn

economicos também serdo abordados. ) ) ] ]
Unidade de Epidemiologia

Pretende-se assim motivar e capacitar os partipantes para delinear, participar e Coordenador: Prof. Doutor Evangelista Rocha
interpretar ensaios clinicos. Instituto de Medicina Preventiva
Este curso oferece a possibilidade de realizagdo de um Estégio de Aprendizagem Director: Prof. Doutor J. Pereira Miguel

opcional numa institui¢cao farmacéutica, académica ou reguladora, como forma

) - @: mepidemiologia@medicina.ulisboa.pt
de consolidacdo dos temas abordados.

T:217999 422 // E: 47090

Destinatérios EMLL
Licenciados ou mestres em Medicina, Enfermagem, Ciéncias Farmacéuticas,
Ciéncias Sociais e Humanas, Ciéncias Matematicas e outros profissionais de Prof. Doutor José Fernandes e Fernandes
. . . .. . . a Diret
saude, com interesse na tomada de decisdo ou em actividades de investigacao retor
nas areas clinicas ou de saude publica. Prof. Doutor Rui M. M. Victorino
Presidente do Conselho Cientifico
Prof.2 Doutora Isabel Pavdo Martins
DUPHEHD/EETS Presidente do Conselho Pedagégico
O Curso desenvolve-se em 30h letivas presenciais e 40h ndo letivas, num total
de 70h de aprendizagem. Secretariado
As horas letivas decorrem nos dias: Instituto de Formacdo Avangada
13, 14, 15, 16, 17, 20, 21, 22, 23 e 27 ABR’15. Faculdade de Medicina da ULisboa

T:21798 51 00

Este curso tem avaliacdo de aprendizagem e é creditado em 5 ECTS.
@: instfa@medicina.ulisboa.pt

Aceitam-se candidaturas a Bolsa de Investigacao no valor de 75% da propina do
curso. Acesso a Estagios de Aprendizagem.

Local u‘)
Edificio Egas Moniz da Faculdade de Medicina da ULisboa

+ Oferta Pés-graduada e Submissdo ONLINE em WWW.fm.ul.pt/formcontinua



VIl Curso Pds-Graduado de Atualizagéo

ENSAIDS CLINICOS

PROGRAMA

13 ABR

¢ Introducdo

e Objectivos: “Endpoints” primarios e secundarios
e Critérios de Entrada e de Exclusdo. Escolha de Comparadores

14 ABR

¢ Desenhos de Estudo

e Seleccdo da Populagdo/Amostragem e Aleatorizacdo
e Causalidade em Medicina. Factores a controlar e viés
e Centros de Ensaios Clinicos - Organizagdo

¢ Protocolo de Estudo Clinico - a perpesctiva do promotor
e Brochura de Investigador

16 ABR

¢ Aspectos ético-legais dos Ensaios Clinicos

e Consentimento informado
¢ Inspecgdes de Boas Pratcias Clinicas, casos praticos

T ABR

¢ O Ensaio Clinico na Vida Real

20 ABR

e Gestdo de Projectos em Investigacao Clinica

¢ Procedimentos Administrativos e Regulamentares para Auto-
rizagdo de Estudos Clinicos - a perspectiva do promotor

e Medicagdo Experimental para Estudos Clinicos

¢ Tecnologias de Informacgdo aplicadas a Investigagdo Clinica

e Farmacovigilancia em investigacao Clinica

21 ABR

e Fases no Estudo de um Novo Medicamento

e Entrada do Medicamento no Mercado - Eficacia e Seguranca

e Ensaios Clinicos - Monitorizagdo e Adesdo ao Protocolo

e Optimizagdo de Recursos nos Ensaios Clinicos para o desen-
volvimento de novos medicamentos

e Como interpretar um Ensaio Clinico

e O Papel da Evidéncia Cientifica no Suporte a Decisdo Clinica

¢ Analise econdmica e decisdo de autoriza¢do e comparticipa-
¢ao de medicamentos

e Estatistica em Ensaios Clinicos

27 ABR

¢ Inovacdo e pipeline

e Ensaios Clinicos e Guidelines - Exemplificacdo
¢ Avaliac3o final

Al

O ensino em sala de aula, com apoio de com-
putadores quando necessario, adoptard formas
multiplas, incluindo exposi¢des tedricas, resolu-
¢do de problemas, andlise de estudos e publica-
¢Oes, pesquisa individual e trabalhos de de grupo.

Estagio de Aprendizagem

Este curso oferece a posibilidade de realizacdo
de um estagio opcional, de consolidacdo de
conteldos aprendidos. Este estdgio sera reali-
zado numa instituicdo farmacéutica, académica
ou reguladora, envolvida em Ensaios Clinicos.

Avaliagdo da Formacéo

Esta formacdo sera avaliada através do preen-
chimento de um questionario de satisfacdo por
parte dos alunos.

Inscrigdn/Vagas

Devera enviar o Boletim de Inscricdo preen-
chido para instfa@fm.ul.pt, acompanhado de
carta de motivacao, cv resumido, certificado de
licenciatura e comprovativo do pagamento.

Inscrigdes até 8 ABR’15 e limitadas a 20 vagas.

Bolsas de Estagio

Aceitam-se candidaturas a Bolsa de Estagio de
Investigacdo no valor de 75% da propina do curso.
O processo e os critérios da selecdo podem ser
consultados em http://edu.uepid.org.

O estégio, adecorrer na Unidade de Epidemiologia
em hordrio a estabelecer com o participante sele-
cionado, tem um total de 50 horas e devera ser
concluido em 3 meses.

Avaliagéo da Aprendizagem

A avaliacdo decorrerd através de um exame
final escrito (100%).

Certificacéo

Os participantes que concluirem o curso com
aproveitamento e assiduidade (75% do curso)
poderdo requerer um certificado de aproveita-
mento.

Os créditos deste Curso sdo reconhecidos no
Mestrado em Epidemiologia da FMUL durante
2 anos.
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VIl Curso Pés-Graduado de Atualizagéo

ENSAIOS CLINICOS

BOLETIM DE INSCRIGAD

ABRI

DADOS PESSOAIS

Nome Telefone

Morada CPostal -

Local de Trabalho Categoria Profissional

Licenciatura E-mail

Candidato-me a Bolsa de Estagio de Investigagéo Candidato-me a Bolsa de Estagio de Aprendizagem
Pode candidatar-se até 3 de Abril de 2015 Pode candidatar-se até 8 de Abril de 2015

VALOR DA INSCRIGAD

Valor: 360€ (325€ para inscriges até 3 ABR’15) | inscrigdes limitadas a 20 participantes

Pagamento por Transferéncia Bancaria
Santander Totta - NIB0018 0000 3666 5472 0018 0

Recibo § N Nome Contribuinte

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTD E ENVID

1 - Preencha os campos predefinidos diretamente no boletim de inscrigdo (PDF)
2 - Salve/Guarde o documento no seu Computador
3 - Anexe o documento a um novo e-mail e remeta-o, juntamente com o comprovativo de pagamento e restante documentagdo para:

4 - Caso pretenda, podera remeter a mesma informacao via CTT para:
Instituto de Formagdo Avangada | Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa | Av. Prof. Egas Moniz - 1649-028 Lisboa

VIl Curso Pds-Graduado de Atualizagéo

ENSAIOS CLINICOS

+ Oferta Pés-graduada e Submissso ONLINE em WWW.fm.ul.pt/formcontinua
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