EDITAL
Pos-Graduacédo em Investigacéo Clinica em Servigos de Saude

2 2 Edicao

Nos termos do Decreto-Lei n.° 42/2005, de 22 de fevereiro, do Decreto-Lei n°® 74/2006, de
24 de marco e sucessivas alteracdes, e demais legislacdo aplicavel. No cumprimento do
Regulamento de Cursos nao Conferentes de Grau do Instituto Politécnico de Coimbra —
Despacho n.° 5051/2017 de 26 de abril, publicado na 2.2 Série do Diario da Republica, n.°
109 de 6 de junho, faz-se saber que esta aberto concurso de acesso a Pos-Graduacao em
Investigacdo Clinica em Servigos de Saude, a iniciar no ano letivo de 2023/2024, o qual se

rege pelas seguintes disposi¢des:

1. A Po6s-Graduacdo em Investigacdo Clinica em Servicos de Saude visa o
aprofundamento de conhecimentos e o desenvolvimento de competéncias na area da
Investigagcdo Clinica aplicada aos servicos de saude dividindo-se em 7 unidades
curriculares, perfazendo um total de 158h horas de ensino blended learning,
correspondente a 30 ECTS. Com a duragdo normal de 1 semestre curricular e de

trabalho dos estudantes (15 semanas).

A area cientifica predominante da Pos-Graduacédo: Ciéncias Biomédica Laboratoriais
corresponde a classificacdo CNAEF 725 (Tecnologias de Diagnostico e Terapéutica).

O curso esta organizado em unidades curriculares, assente num modelo de formagéo
com uma vertente pratica baseada na evidéncia e outra cientifica, onde se inclui o

trabalho de investigagéo final

2. A estrutura curricular, o plano de estudos e as unidades de curriculares, ECTS, séo

as constantes do Anexo | do presente Edital.
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3. Podem candidatar-se a matricula e inscricdo investigadores e titulares de uma
formacdo conferente de grau académico superior nas &reas de Medicina,
Enfermagem, Ciéncias Farmacéuticas, Ciéncias da Saude, Ciéncias Sociais e
Humanas, Ciéncias Matematicas, Tecnologias da Saude, ou a posse de um curriculo
escolar, cientifico ou profissional na &rea da Salde e outros profissionais de saude,
com interesse na tomada de decisdo em atividades de investigacdo ou na analise
critica de estudos e ensaios clinicos, reconhecidos pelo Conselho Técnico-Cientifico
da ESTeSC, atestando a capacidade para a realizacéo do curso.

4. Os candidatos que reunam as condi¢cdes expressas no numero anterior sdo seriados
e selecionados tendo em atengéo os seguintes critérios:
a. Classificagédo do grau académico mais elevado (CG)
b. Curriculum académico e cientifico (CAC)

c. Curriculum profissional (CP)

Aos candidatos titulares de equivaléncia ao grau de licenciado que haja sido atribuida
sem classificacdo, bem como aos titulares de reconhecimento do grau de licenciado,

sera atribuida para efeitos de seriacéo a classificagéo de 10 (dez) valores.

Os candidatos admitidos a concurso serdo ordenados, numa escala de 0 a 20 valores,
arredondada as centésimas, tendo em consideracdo a classificacdo obtida pela
aplicacdo da seguinte formula:
CF=0,3 (CG/10) + 0,4 CAC + 0,3 CP
Em que:

CG - representa a classificacao do grau académico mais elevado expressa nos termos
da al. a) e b) do n.° 3 do artigo 11° do regulamento da Pds-graduacao em Investigacéo
Clinica em Servigos de Saude através de uma escala num intervalo de 10 a 20 valores;
CAC - representa a classificagcdo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo
académico e cientifico

CP - representa a classificagcédo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo

profissional
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5. As candidaturas decorrem exclusivamente on-line, devem ser submetidas em

https://inforestudante.ipc.pt/, acompanhado da digitalizac&o (formato pdf) dos seguintes

documentos:
a) Cartdo de Cidadao ou Bilhete de Identidade e Numero de Identificacdo Fiscal ou
Passaporte (terd de escrever no documento que a entrega apenas se destina para confirmagao de informagéao na
ESTeSC, caso ndo pretenda anexar a informacgédo devera entrar em contacto com os servi¢os académicos da ESTeSC),
b) Documento comprovativo de habilitacdo de curso superior, com informagédo da

classificagdo final [os candidatos provenientes dos cursos da ESTeSC ficam dispensados de entregar os
documentos certificativos (emitido pelos servigos académicos da ESTeSC), devendo para o efeito anexar no respetivo

item declaragdo, devidamente assinada em como cumprem 0s requisitos necessarios a candidatura];
¢) Curriculum vitae de acordo com o0 modelo europass, e respetivos comprovativos;

d) Outros documentos relevantes para o processo de candidatura.

No final do processo o candidato deverd imprimir/visualizar o pagamento dos
emolumentos associados a sua candidatura e o comprovativo da sua candidatura. A
candidatura sé sera vélida apds o pagamento da taxa de candidatura até ao ultimo dia
de candidatura.

6. Os prazos sdo 0s seguintes:
1.2 Fase:
- Candidatura: até 03 de marc¢o de 2023;
- Afixagcdo da lista de admisséo e provisoria seriada de colocag&o: 08 de marco de
2023;
- Reclamacdes: até 10 de margo de 2023;
- Decisao sobre reclamacdes/lista final seriada de colocacdo: 15 de marco de 2023;
- Matricula e inscri¢cdo: de 20 a 22 de marc¢o de 2023;
No caso de ndo serem preenchidas todas as vagas na primeira fase do concurso,
realizar-se-4 uma segunda fase de candidaturas com a seguinte calendarizacéo:
2.2 Fase:
- Candidatura: de 27 de marco de 2023 a 21 de abril de 2023;
- Afixacao da lista de admisséo e proviséria seriada de colocacéo: 27 de abril de 2023;

- Reclamacdes: até 28 de abril de 2023;
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- Decisao sobre reclamaces/lista final seriada de colocacao: 05 de maio de 2023;

- Matricula e inscri¢cdo: de 08 a 10 de maio de 2023.

No caso de ndo serem preenchidas todas as vagas na segunda fase do concurso,
realizar-se-4 uma terceira fase de candidaturas com a seguinte calendarizacéo:

3.2 Fase:

- Candidatura: de 15 de maio de 2023 a 02 de junho de 2023;

- Afixacao da lista de admisséo e proviséria seriada de colocagéo: 09 de junho de 2023;
- Reclamacdes: até 13 de junho de 2023;

- Deciséo sobre reclamacg6es/lista final seriada de colocacgéo: 16 de junho de 2023;

- Matricula e inscri¢cdo: de 19 a 21 de junho de 2023.

7. Os candidatos colocados devem proceder a matricula e inscrigédo (exclusivamente on-

line) em https://inforestudante.ipc.pt/, no prazo estabelecido no presente e Edital.

Em caso de desisténcia expressa da matricula e inscricdo, ou de ndo comparéncia
para realizacdo da mesma, a ESTeSC convoca, no prazo de 5 dias Uteis ap0s o termo
do periodo de matricula e inscrigdo, os candidatos constantes da lista seriada, pela
ordem ai indicada. Estes tém prazo improrrogavel de 3 dias Gteis, ap0s a rece¢do da
notificagédo, para procederem a matricula e inscrigéo.

A anulagdo da matricula/inscri¢cdo implica o pagamento da propina na integra.
8. Fixa-se em 20 o numero de vagas colocadas a concurso.

9. A Poés-graduacao funcionard com um namero minimo de 15 alunos. Em caso de néo
existir um namero minimo de alunos para a abertura da Pés-Graduacao sdo devolvidos

0s emolumentos a todos os alunos que efetivarem a sua matricula/inscricao.

10. O curso de P6s-Graduacao ocorrera de setembro de 2023 a marco de 2024, as sextas-
feiras das 17:00 as 20:00h e aos sabados, das 10:00 as 13:00h e das 14:00 as 18:00,
de acordo com o Cronograma Escolar proposto pelo Coordenador de Curso, a aprovar

pelo Presidente da ESTeSC, que sera divulgado, antes do inicio das aulas.
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As aulas praticas serdo lecionadas na ESTeSC e no Hospital Distrital da Figueira da
Foz, E.P.E.

11. Séo devidos os seguintes emolumentos e propinas:
Taxa de candidatura: 75€
Taxa de matricula: 75 €

Propina: 750,00 € (Pagamento em 8 prestagBes mensais, primeira no valor de 50,00€ no ato

da matricula e as restantes 7 prestagcdes mensais de setembro de 2023 a margo de 2024 no valor de 100,00€)

12. A frequéncia das unidades curriculares é obrigatéria, estando sujeita a um limite de
faltas que ndo pode exceder os 10% das horas definidas para a unidade curricular. O
estudante que ultrapasse o limite de faltas ndo podera ser sujeito a avaliagdo da
unidade curricular.

A avaliacdo de conhecimentos nas unidades curriculares tem caracter individual e sera
efetuada de acordo com as regras comunicadas ao estudante, pelos docentes, na
primeira aula da unidade curricular.

Considera-se aprovado numa unidade curricular o estudante que, tendo sido admitido

a avaliagcdo, tenha obtido nota final igual ou superior a dez valores.

13. A classificacao final do curso de Pés-Graduacdo em Investigacdo Clinica € a média
aritmética ponderada, calculada até as centésimas e arredondada as unidades
(considerando-se como unidade a fragdo n&o inferior a 50 centésimas) das

classificagfes obtidas nas UC que integram o respetivo plano de estudos.

14. A atribuicdo de um Diploma de Estudos Pos-Graduados em Investigagéo Clinica em
Servigos de Saude sera concretizada pela Escola Superior de Tecnologia da Saude
de Coimbra, do Instituto Politécnico de Coimbra, mediante a aprovagédo a todas as

unidades curriculares do curso.

15. A ndo conclusdo de unidade(s) curricular(es) confere um certificado curricular,
discriminado, com a aprovacdo da(s) unidade(s) curricular(es) que o estudante

frequentou e concluiu com sucesso.
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16. Jari:
Presidente: Fernando José Figueiredo Agostinho d' Abreu Mendes (Coordenador
do Curso)
Vogal: Diana Raquel Fernandes Martins

Vogal: Ana Isabel Soares Pais

17. As davidas de interpretacdo e os casos omissos serao decididos pelo Presidente da

ESTeSC, ouvida a Coordenacédo do Curso.

O Vice-Presidente da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra

Assinado por: Telmo Antdnio dos Santos Pereira
Num. de Identificagcdo: 10832584
Data: 2023.02.06 15:30:44+00'00'
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Anexo |
Plano de estudos e conteddos programaticos, com indicacdo da duracdo do curso, horas
totais e horas de contacto, respetivos créditos ECTS e Areas Cientificas

Areas Cientificas: Ciéncias Biomédica Laboratoriais; e Ciéncias Exatas.

H -
_ _ Horas oras Area
Unidades Curriculares trabalho |ECTS
Contacto | .o Cientifica]
Fundamentos em Investigagao Clinica /
. gac T-20 106 4 CBL
Fundamentals of Clinical Research
Assuntos Regulamentares e Etica Investigacio
Clinica/Regulatory Affairs and Ethics of Clinical T-30 132,5 5 CBL
Research
Planeamento da Investigacao Clinica de
medicamentos e dispositivos médicos / Clinical
T-20 106 4 CBL
Research Planning of Medicines and Medical
Device
Ciéncia de Dados e Bioestatica em T-10
Investigag&o/Science Data and Biostatics in 106 4 CE
Research TP -10
Gestéo e coordenacao de um estudo T-10; 1325 5 CBL
clinico/Management and coordination of clinical trial P-20 ’
Escrit icacio cientifica / Medical writi T-10;
scrita e comunicacdo cientifica / Medical writing 1325 5 CBL
and Scientific communication TP - 20
Seminario/Seminar T-8 79,5 3 CBL
T:108
TP: 30
TOTAL 795 30
P: 20
Total: 158

Tabela 1 — Plano de estudos da Pés-Graduacdo em Investigacéo Clinica em Servicos de Saude
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Conteudos programaticos

Fundamentos em Investigacdo Clinica/ Fundamentals of Clinical Research
Conceitos de epidemiologia e epidemiologia clinica
Metodologia epidemiolégica (estudos descritivos, observacionais e de intervencao)
Desenvolvimento pré-clinico
Desenvolvimento clinico
Investigacao clinica

a. Conceitos

b. Contexto nacional e europeu

AN

Assuntos Regulamentares e Etica Investigacdo Clinica/Regulatory Affairs and Ethics
of Clinical Research
1. Enquadramento Regulamentar em Portugal e na Europa
1.1. Medicamentos de uso humano
1.1.1. Novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos
1.1.2. Sistema de Informacédo de Ensaios Clinicos (CTIS)
1.2. Dispositivos médicos
1.2.1. Novo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos
1.2.2. Base de Dados Europeia de Dispositivos Médicos (EUDAMED)
1.2.3. Referenciais normativos
2. Boas Praticas Clinicas
2.1. Principios
2.2. Responsabilidades dos intervenientes
2.3. Avaliacéo ética e determinacao risco-beneficio de ensaios/estudos clinicos
3. Processo de pedido de aprovacao as autoridades competentes
3.1. Ensaio clinico com medicamento de uso humano
3.2. Estudo clinico com dispositivo médico
4. Preparagdo de documentos regulamentares
4.1. Dossier do Medicamento Experimental (IMPD)
4.2. Documentacao Técnica de Dispositivo Médico
5. Estudos Pés-Comercializagéo
5.1. Estudos Pos-Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
5.2. Acompanhamento Clinico P6s-Comercializagdo

6. Processo de aconselhamento regulamentar e cientifico
7. Etica na Investigac&o Clinica
7.1. Consentimento informado
7.2. Populacdes vulneraveis
7.3. Seguros
7.4. Protecdo de dados
7.5. Compensacao de voluntarios e compensacéao por danos
7.6. Conflito de interesses, fraude, ma conduta
7.7.Biobancos como recurso na investigagao clinica - enquadramento regulamentar e
ético
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Planeamento da Investigacdo Clinica de medicamentos e dispositivos médicos /
Clinical Research Planning of Medicines and Medical Device
1. Planeamento

1.1. Plano de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e Dispositivos Médicos
2. Documentos essenciais

2.1. Brochura do Investigador

2.2. Protocolo de ensaio/estudo clinico

2.3. Consentimento informado
3. Operacionalizagéo

3.1. Tipos de estudo e fases de ensaio

3.2. Intervenientes
Centros de estudo

Ciéncia de Dados e Bioestatica em Investigacdo/Science Data and Biostatics in
Research
1. Bases teoricas da bioestatistica
1.1. Probabilidade
1.2. Variaveis dependentes e variaveis independentes
1.3. Dimensédo da amostra e poder do estudo
1.4. Testes e modelos estatisticos
1.5. Instrumentos e escalas
1.6. Outcome measures e medidas de associagéo
1.7. Correlagéo e andlise de regresséo univariada contra multivariada
1.8. Confundidores, Bias, Efeito modificador, Interacéo, Colinearidade
2. Introducgédo a gestao de dados clinicos
2.1. Big data como recurso para investigagao clinica
2.2. Boas praticas de gestédo de dados
2.3. Recolha eletrénica de dados
2.4. Qualidade e integridade dos dados
Plano de analise estatistica
Revisfes sistematicas
. Meta-analises

o e W

Gestédo e coordenacdo de um estudo clinico/Management and coordination of clinical
trial

1. Estudo de viabilidade

1.1. Visao do centro de estudo

1.2. Visao do promotor

Recrutamento

Conducéao do estudo

3.1. Coordenacéo

3.2. Monitorizag&o

4. Medicamento experimental

wn
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4.1. Preparacéo e rotulagem
4.2. Circuito no centro de estudo
4.3. Responsabilidades
5. Gestéo da Qualidade
5.1. Sistemas de Gestao da Qualidade
5.2. Auditorias e inspecdes
5.3. Processos de certificagcéo e acreditacdo
6. Gestdo de recursos humanos e requisitos organizacionais
6.1. Lideranca e motivagéo
6.2. Equipas internacionais
7. Gestao financeira
8. Indicadores de investigacao clinica

Escrita e comunicacgao cientifica / Medical writing and Scientific communication
1. Escrita educacional e regulamentar

2. Principios de boa pratica de redacao cientifica

3. Redacao e submisséo de artigos cientificos e capitulos de livros

4. O sistema de revisdo por pares (peer-review)

5. Preparacédo de posters e apresentagdes orais para encontros cientificos

6. Estratégia de publicacéo

7. Pesquisa bibliogréafica e referenciagéo

8. Estrutura de um projeto de investigacao clinica

Seminério/Seminar

Demonstrar espirito critico sobre temas avangados de interesse cientifico e profissional em
Investigacdo Clinica em Servi¢os de Saude.

Apresentar e defender um projeto de investigacdo Clinica cumprindo a legislacdo em vigor
recorrendo a linguagem cientifica.

Na Unidade de Curricular de Seminarios serdo convidados peritos no exercicio, que
participardo enquanto elementos do juri na avaliagdo dos projetos de investigagéo,
contribuindo para a sua melhoria e posterior implementacédo. Aprenderdo a escrever e
apresentar um projeto de investigagao.
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