EDITAL
Pos-Graduacédo em Dispositivos Médicos

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 alteracoes, e demais legislacdo aplicavel. No cumprimento do

Regulamento de Cursos ndo Conferentes de Grau do Instituto Politécnico de Coimbra —
Despacho n.° 5051/2017 de 26 de abiril, 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 P6s-Graduacao em

Dispositivos Médicos, o qual se rege pelas seguintes disposicoes:

1.

A Pés-Graduacdo em Dispositivos Médicos é um curso abrangente e incorpora um
conjunto de temdticas acerca das novas tecnologias usadas na criacdo e na
investigacdo dos DMs, assumindo um carécter diferenciador em relagéo as formagoes
ja existentes no mercado. Dirige-se a um vasto leque de potenciais clientes, detentores
de formacédo superior (licenciatura, mestrado doutoramento) na area das Tecnologias
da Saude, Ciéncias Farmacéuticas, Engenharia Biomédica, Medicina, Enfermagem ou
outras areas afins. Profissionais das Industrias de Dispositivos Médicos e Farmacéutica;
Profissionais nas areas dos Assuntos Regulamentares e de Qualidade de DMs;
Gestores Comerciais e de Marketing da area dos DMs; Profissionais dos Servigos de
Compra e de Engenharia Hospitalares; Administradores Hospitalares.

O curso é composto por em 6 unidades curriculares, perfazendo um total de 156h horas
de ensino blended learning, correspondente a 30 ECTS. Com a duracdo normal de 1

semestre curricular e de trabalho dos estudantes.

A area cientifica predominante da Pés-Graduacao corresponde a classificagcdo CNAEF
729 (Saude—programas nao classificados noutra area de formacéo).

O curso esta organizado em unidades curriculares, assente num modelo de formacao
b-learning, onde se inclui uma avaliacdo tedrico-pratica que comportara a

apresentacéo e discussao de casos praticos/trabalhos, individuais e/ou em grupo.
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2. A estrutura curricular, o plano de estudos e as unidades de créditos, ECTS, sdo as

constantes do Anexo | do presente Edital.

3. Podem candidatar-se a matricula e inscricéo licenciados na area das Tecnologias da
Saude, Ciéncias Farmacéuticas, Engenharia Biomédica, Medicina, Enfermagem ou

outras areas afins.

4. Os candidatos que reinam as condi¢Bes expressas no numero anterior sdo admitidos
e seriados tendo em conta a aplicacdo sucessiva dos seguintes critérios:
a) Melhor classificacdo do grau académico mais elevado em cursos no ambito
das ciéncias da saude;
Doutoramento — 200 pontos
Mestrado — 6 x nota final do mestrado
Licenciatura — 4 x nota final da licenciatura
Ou melhor classificagdo do grau académico mais elevado em cursos fora do
ambito das ciéncias da saude;
Doutoramento — 50 pontos
Mestrado — 2 x nota final do mestrado

Licenciatura — Nota final da licenciatura
CG = maximo da classificagao obtida nas alineas anteriores

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 serdo ordenados, numa escala de 0 a 20 valores
arredondada as centésimas, tendo em consideragdo a classificacdo obtida pela
aplicacdo da seguinte formula:

CF=0,3 (CG/10) + 0,4 CAC + 0,3 CP

Em que:
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CG = maximo da classificacdo obtida nas alineas anteriores.

CAC - representa a classificacdo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo
académico e cientifico

CP — representa a classificacéo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo

profissional

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 Cidad&@o ou Bilhete de Identidade e Numero de Identificagdo Fiscal ou
Passaporte (ter& de escrever no documento que a entrega apenas se destina para confirmagéo de informacéo na
ESTeSC, caso ndo pretenda anexar a informagédo devera entrar em contacto com os servigos académicos da ESTeSC),
b) Documento comprovativo de habilitacdo de curso superior, com informacgédo da

classificacdo 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 o0 comprovativo da sua candidatura. A
candidatura s6 seré valida apGs o pagamento da taxa de candidatura até ao ultimo dia
de candidatura.

6. Os prazos sdo 0s seguintes:
- Candidatura: até 25 de fevereiro de 2024;
- Afixacdo da lista de admissédo e provisoéria seriada de colocagéo: 28 fevereiro de
2024;
- Reclamacdes: até 29 de fevereiro de 2024,
- Deciséo sobre reclamac6es/lista final seriada de colocacgéo: 4 de marco de 2024;

- Matricula e inscri¢do (exclusivamente on-line): de 5 e 6 de margo de 2024.
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No caso de ndo serem preenchidas todas as vagas na fase do concurso, podera
realizar-se uma nova fase de candidaturas mediante autorizacdo do Presidente da

ESTeSC, com calendario a divulgar.

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

line) em https://inforestudante.ipc.pt/, no prazo estabelecido no presente 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 apds o termo do
periodo de matricula e inscricdo, os candidatos constantes da lista seriada, pela ordem
ai indicada. Estes tém prazo improrrogavel de 3 dias, apés a rececdo da notificacao,
para procederem a matricula e inscrigéo.

A anulagdo da matricula/inscricdo implica o pagamento da propina na integra.
8. Fixa-se em 30 o numero de vagas colocadas a concurso.

9. A Pés-graduacéo funcionara com um namero minimo de 15 alunos. Em caso de nédo
existir um namero minimo de alunos para a abertura da Pés-Graduacéo séo devolvidos

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

10. O curso de Pds-Graduacgéo ocorrera de 8 de marco de 2024 até 12 de julho de 2024,
em regime de blended learning, preferencialmente as sexta-feira das 17:00 as 21:00 e
aos sabados, das 09:00 as 13:00h e das 14:00 as 17:00, podera excecionalmente
funcionar em dias Uteis em horario p6s-laboral, 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.
As aulas praticas serao lecionadas na ESTeSC.

11. S&o devidos os seguintes emolumentos e propinas:
Taxa de candidatura: 75 €
Taxa de matricula; 75 €

Propina: 750,00 € (Pagamento em 6 prestagbes mensais, primeira no valor de 50,00€ no ato

da matricula e as restantes 5 prestacdes mensais no valor de 140,00€, a vencer no dia 8 de cada més)
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12. A frequéncia das unidades curriculares € obrigatoria, estando sujeita a um limite de
faltas que nédo 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 avaliacédo 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 avaliacao, tenha obtido nota final igual ou superior a dez valores.

13. A classificacao final do curso de Pés-Graduacdo em Dispositivos Médicos é a média
aritmética ponderada, calculada até as centésimas e arredondada as unidades
(considerando-se como unidade a fragcdo ndo inferior a 50 centésimas) das
classificagcdes obtidas nas UC que integram o respetivo plano de estudos.

14. A atribui¢cdo de um Diploma de Estudos Pés-Graduados em Dispositivos Médicos sera
concretizada pela Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra, do Instituto
Politécnico de Coimbra, mediante a aprovacdo a todas as unidades curriculares do

curso.

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

frequentou e concluiu com sucesso.

16. Jari:
Presidente: Rui Santos Cruz (Coordenador do Curso)
Vogal: Ana Paula Gomes Fonseca
Vogal: Anténio Jorge Dias Balteiro

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

ESTeSC, ouvida a Coordenacédo do Curso.
Assinado por: Telmo Antdnio dos Santos Pereira
Num. de Identificacdo: 10832584
, . . . Data: 2024.01.22 20:50:55+00'00"
O Presidente da Escola Superior de Tecnologia da Saude Ge wuniora
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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

Area Cientifica: Farmacia.

. . Horas Horas trabalho Area
Unidades Curriculares ; ECTS
Contacto totais Cientifical
Dispositivos Médicos: conceito e
'spositivos Med ! T-20 106 4 | FAR
regulamentacao
Da concecédo ao mercado europeu T-33 159 6 FAR
Qualidade e Auditorias T-31 159 6 FAR
Conceitos Economicos, SINATS e Acesso T.05 132.5 5 FAR
ao Mercado
Comunicacéo e Relagdes Institucionais T-19 106 4 FAR
Novas Tecnologias em Dispositivos T-28 132.5 5 FAR
Médicos
T: 156
TOTAL 795 30
Total: 156

Tabela 1 — Plano de estudos da Pds-Graduagéo em Dispositivos Médicos
Conteudos programaticos

Dispositivos Médicos: conceito e regulamentacéo

Conceito e definicdo de DM;

A regulamentacg&o nacional e europeia (Nova regulamentacéo);

Transicdo para os novos Regulamentos dos Dispositivos Médicos (RDM) e dos
Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro (RDIV);

Classificagéo dos DMs e definicdo de fronteiras;

O Organismo Notificado e a Autoridade Competente;

Outras regulamentacdes e desafios da exportacdo e importacao.

Da concecdo ao mercado europeu

Invencéo, Inovacdo e Empreendedorismo;

Protecao da propriedade intelectual,

Funcbes e Responsabilidades: fabricantes, mandatarios, importadores e distribuidores,
pessoa responsavel;
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Requisitos essenciais;

Avaliagcéo da conformidade e marcagéo CE;

Documentacao de suporte de um DM (Dossier Técnico, Declaracdo CE de Conformidade,
Certificado CE de Conformidade);

Avaliacéo pré-clinica, avaliacao clinica e evidéncia bibliogréfica;

Requisitos de comercializagdo de DMs (Registo de DMs no portal do INFARMED...);
Monitorizacao e Vigilancia do Mercado.

Qualidade e Auditorias

Certificacbes de qualidade e Normas ISO para DMs;

Certificacao de fabricantes e de distribuidores de DMs;

Gestao do Risco;

Lavagem, desinfecdo e esterilizacdo de DMs;

Embalamento e rotulagem de DMs;

Auditorias aos Sistemas de Gestdo da Qualidade: Auditorias Internas;
Auditorias aos Sistemas de Gestao da Qualidade: Auditorias Externas.

Conceitos Econdmicos, SiNATS e Acesso ao Mercado

Conceitos de avaliagdo econémica aplicaveis aos DMs;

Sinats: Enquadramento histérico da avaliagédo de dispositivos médicos no contexto europeu
e reflexos nacionais;

Aquisicdo de DMs no SNS: Aprovisionamento, funcdes, contratacdo publica e
procedimentos legais;

Aquisicédo de DMs no nas Entidades Privadas: Aprovisionamento, fun¢des e procedimentos
legais;

Aquisicdo de DMs: Subsistemas e seguros de Saude.

Comunicagao e Relagfes Institucionais

Comunicacéao entre Profissionais de Saude e Stakeholders;

Cddigos de Boas Praticas Comerciais do Setor;

Direito da Concorréncia;

Publicidade e transparéncia;

Protecao de dados;

DMs: Oportunidades e desafios para os profissionais de satde no século XXI;

DMs: Oportunidades e desafios para os importadores e exportadores no século XXI;
DMs: Oportunidades e desafios para a Industria no século XXI.

Novas Tecnologias em Dispositivos Médicos
Investigacdo Clinica (Da ideia a ac¢ao);
Inovacédo, Tecnologia e Regulagéo;
Tecnologias Convergentes;

Biomateriais para DM;

Tecnologias da Informacéo;

Tecnologias da Imagem.
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