EDITAL
Microcredenciacédo em Ensaios Clinicos

12 Edicéo

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 legislac@o 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 estd aberto concurso de acesso ao curso de

Microcredenciacdo em Ensaios Clinicos, o qual se rege pelas seguintes disposi¢coes:

1.

Os estudos clinicos constituem uma das principais areas estratégicas de
desenvolvimento da Saude em Portugal. Colocar Portugal entre os paises mais
atrativos para a conducéo de estudos clinicos na Unido Europeia, aumentando o valor
criado para os doentes, para o sistema de salde, para a academia e para a sociedade,
€ a visdo assumida pelo Governo portugués para a area da investigacdo clinica
(Resolugéo do Conselho de Ministros n.° 27/2018).

Atualmente as formacdes base na area da saude ndo comtemplam este tipo de

competéncias, sendo estas formagfes complementares a sua forma de aquisicao.

O Curso de Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos € constituido por uma unidade
curricular, perfaz um total de 20h horas de ensino e-learning, correspondente a 2
ECTS.

A area cientifica predominante: Farmacia, com a classificacdo CNAEF 727 (Ciéncias
Farmacéuticas), de acordo com a Portaria n.° 256/2005, de 16 de marco.

A estrutura curricular, o plano de estudos e as unidades curriculares, ECTS, sdo as

constantes do Anexo | do presente Edital.
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3. Podem candidatar-se a matricula e inscricdo os licenciados em Farmacia ou Ciéncias

Farmacéuticas, outros Licenciados da area da Saude.

4. Os candidatos que retinam as condicfes expressas ho humero anterior sdo admitidos
a concurso e a seriacao/ordenacao sera realizada numa escala de 0 a 20 valores
arredondada as centésimas, tendo em consideracdo a classificacdo obtida pela
aplicacdo da seguinte formula:

CF=0,3CL+0,4CAC+0,3CP
Em que:
CF — classificacao final, escala de 0 a 20 valores arredondada as centésimas;
CL - representa a classificacdo de licenciatura expressa através de uma escala num
intervalo de 10 a 20 valores;
CAC - representa a classificagdo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo
académico e cientifico;
CP — representa a classificagdo atribuida na escala de 0 a 20 valores, ao curriculo

profissional.

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.

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

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

documentos:

a) Cartdo de Cidadao ou Bilhete de Identidade e Numero de Identificac@o Fiscal ou
Passaporte (tera de escrever no documento que a entrega apenas se destina para
confirmagdo de informagdo na ESTeSC, caso ndo pretenda anexar a informagéo
devera entrar em contacto com os servicos académicos da ESTeSC);

b) Documento comprovativo de habilitacdo de curso superior, com informacédo da
classificacdo final [os candidatos provenientes dos cursos da ESTeSC ficam

dispensados de entregar os documentos certificativos (emitido pelos servigcos
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https://inforestudante.ipc.pt/

académicos da ESTeSC), devendo para o efeito anexar no respetivo item declaracao,
devidamente assinada em como cumprem 0s requisitos necessarios a candidatura];
c) Curriculum vitae de acordo com o modelo europass, e respetivos comprovativos;

d) Outros documentos relevantes para o processo de candidatura.

No final do processo o candidato devera imprimir/visualizar o pagamento dos
emolumentos associados a sua candidatura e 0 comprovativo da sua candidatura. A
candidatura sé sera valida ap0s o pagamento da taxa de candidatura, que tera de ser
rececionado na ESTeSC até ao ultimo dia de candidatura.

6. Os prazos sdo 0s seguintes:
- Candidatura: até 20 de maio de 2024;
- Afixacao da lista de admisséo e provisoria seriada de colocacdo: 23 de maio de 2024;
- Reclamacdes: até 24 de maio de 2024;
- Decisao sobre reclamacdes/lista final seriada de colocacgdo: 27 de maio de 2024;

- Matricula e inscri¢céo: 28 de maio de 2024.

No caso de ndo serem preenchidas todas as vagas na primeira fase do concurso,
podera realizar-se uma segunda fase de candidaturas mediante autorizacdo do

Presidente da ESTeSC com calendario a divulgar.

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

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

Em caso de desisténcia expressa da matricula e inscricdo, ou de ndo comparéncia
para realizagdo 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 uteis, ap6s a rececdo da
notificacdo, para procederem a matricula e inscrigao.

A anulacéo da matricula/inscri¢cdo implica o pagamento da propina na integra.

8. Fixa-se em 20 o numero de vagas colocadas a concurso, das quais 5 vagas destinam-

se a estudantes com inscricao valida em Curso Técnico Superior Profissional (CTeSP),
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Licenciatura ou Mestrado no Instituto Politécnico de Coimbra (IPC). Caso ndo sejam
preenchidas as vagas fixadas para cada um dos contingentes, podem as mesmas ser
transferidas para outro contingente onde o nimero de candidatos seja superior ao das

vagas fixadas.

9. A Microcredenciacao funcionard com um numero minimo de 12 alunos. Em caso de
ndo existir um namero minimo de alunos para a abertura da Microcredenciacao sao
devolvidos o0s emolumentos a todos os alunos que efetivarem a sua

matricula/inscricao.

10. O curso de Microcredenciacéo ocorrera de 31 de maio de 2024 a 14 de junho de 2024,
as sextas-feiras das 16h as 20h, e aos sdbados das 09:00 as 13:00h, em regime de e-
learning, 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.

11. S&o devidos os seguintes emolumentos e propinas:
Taxa de candidatura: 25 €*
Taxa de matricula: 0 €

Propina: 200,00 € (Pagamento no ato da matricula)

*De acordo com o estabelecido no ponto 10.5 da tabela de emolumentos do IPC "Os
trabalhadores do IPC, quando abrangidos pelo Regulamento da Formacédo e valorizagéo
Profissional dos Trabalhadores do IPC, estdo isentos do pagamento de taxas e emolumentos
previstos dos pontos 1 ao 2.13 inclusive, da presente Tabela.". Neste sentido todos os
trabalhadores do IPC apés a lacragem da candidatura ndo deverdo proceder ao pagamento
da taxa de candidatura.

**No caso de micro credenciagdes incluidas no projeto “Impulsionar as Pessoas e o Territorio”

o0 valor da taxa de candidatura serd deduzido ao valor da taxa de inscrigdo.

12. Aos candidatos colocados que sejam estudantes com inscricdo valida em Curso
Técnico Superior Profissional (CTeSP), Licenciatura ou Mestrado no Instituto
Politécnico de Coimbra (IPC), através das vagas definidas no ponto 8, que realizem a

matricula e inscricdo, sera atribuida uma bolsa no valor da propina, nos termos
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13.

estabelecidos no Regulamento de Apoios e Bolsas ao Abrigo do Projeto Impulsionar
as Pessoas e o Territério, Despacho n.° 11289/2022, publicado em Diario da
Republica, 2.2 série, N.° 182 de 20 de setembro de 2022, alterado pelo Despacho n.°
12369/2023, publicado em Diario da Republica, 2.2 série, N.° 233 de 4 de dezembro
de 2023.

A frequéncia é obrigatdria, estando sujeita a um limite de faltas que ndo pode exceder
0s 10% das horas definidas para o curso. O estudante que ultrapasse o limite de faltas
ndo podera ser sujeito a avaliacao.

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

Considera-se aprovado numa unidade curricular o estudante que, tendo sido admitido
a avaliacdo, tenha obtido nota final igual ou superior a dez valores, numa escala de

zero a vinte valores.

14. A classificacao final do curso de Microcredenciagcao em Ensaios Clinicos corresponde

a classificagao obtida na unidade curricular que integra o plano de estudos do curso.

15. A atribuicdo de um Certificado de Conclusdo da Microcredenciagcdo em Ensaios

Clinicos sera concretizada pela Escola Superior de Tecnologia da Salde de Coimbra,
do Instituto Politécnico de Coimbra, mediante a aprovacao na unidade curricular do
curso.

16. Juri:

Presidente: Zélia Rosa da Silva Barbosa Moreira (Coordenadora 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.

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

Assinado por: Telmo Anténio dos Santos Pereira
Num. de Identificagao: 10832584
Data: 2024.04.17 09:31:54+01'00'
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Anexo |
Plano de estudos e conteddos programaticos, com indicacdo da duracao do curso, horas
totais e horas de contacto, respetivos créditos ECTS e Areas Cientificas

Area Cientifica: Farmacia (FARM).

H ~
) ) Horas oras Area
Unidades Curriculares trabalho ECTS
Contacto totais Cientifica
Ensaios Clinicos TP: 20 53 2 FARM
TOTAL TP: 20 53 2

Tabela 1 — Plano de estudos da Microcredenciagcdo em Ensaios Clinicos

Conteudos programaticos

Ensaios Clinicos

1. Visao Geral e conceitos basicos em Ensaios Clinicos

Aulas Teorico-praticas (3 horas)

Percurso histdrico e os principios essenciais da investigacao clinica, incluindo os contextos éticos e
regulamentares que regem esta area da medicina.

1.1. Perspetiva histdrica e evolugéo da investigagéo clinica

1.2. Enquadramento ético e regulamentar

1.3. Ciclo do desenvolvimento de medicamentos

1.4. Conceitos fundamentais em ensaios clinicos

1.5. Tipos e fases dos ensaios clinicos

2. Enquadramento Legal em Portugal e na Europa

Aulas Teoérico-praticas (4 horas)

Enquadramento regulamentar europeu e portugués dos ensaios clinicos, detalhando os requisitos
legais especificos para os ensaios clinicos com medicamentos.

2.1. Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos

2.2. Quadro regulamentar especifico de Portugal

3. Boas Praticas Clinicas (BPC)

Aulas Teoérico-praticas (5 horas)

Por ser uma das principais normas internacionais aplicdvel aos ensaios clinicos, esta sec¢éo explora
em algum detalhe as Boas Préticas Clinicas, incluindo as funcdes das comissdes de ética, o
processo de consentimento informado e as responsabilidades dos promotores e investigadores
principais. Destaca a importancia da monitorizacdo e seguranca para garantir a protecdo dos
participantes e a integridade dos dados.

3.1. Principios de Boas Préticas Clinicas

3.2. Comissbes de Etica e Processo de Consentimento Informado
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3.3. Responsabilidades do Promotor e do Investigador Principal
3.4. Monitorizacdo e seguranca

4. Concecgédo de um Ensaio Clinico
Aulas Teoérico-praticas (6 horas)

Os desafios da concecdo de um ensaio clinico. Serd abordada a formulagdo da questdo de
investigacado e estrutura de um protocolo de estudo de acordo com as Boas Praticas Clinicas. Neste
contexto serdo explorados os fundamentos para a definicdo de objetivos, desenho, populagéo,
intervencao e métodos de avaliacdo dos resultados de eficacia e seguranca do estudo.

4.1. Formulacéo de questdes de investigacao

4.2. Estrutura do protocolo de ensaio clinico

4.3. Definicdo de objetivos

4.4. Desenho do estudo

4.5. Selecéo e caracterizagdo da populagéo

4.6. Intervencao

4.7. Avaliagdo da eficicia e seguranca

5. Aprovacéo de um Ensaio Clinico em Portugal
Aulas Teobrico-praticas (2 horas)

Discussao das orientacfes para a prepara¢do da documentacéo necesséria a aprovacao de ensaios
clinicos em Portugal, enfatizando a importancia da conformidade com os requisitos regulamentares
e legais.

5.1. Processo de submissdo

5.2. Documentagédo para submisséo
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