EDITAL
Microcredenciagao em Ensaios Clinicos

12 Edicao

Nos termos do Decreto-Lei n.° 42/2005, de 22 de fevereiro, do Decreto-Lei n° 74/2006, de

24 de margo e sucessivas alteragdes, e demais legislacao 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 ao curso de

Microcredenciacdo em Ensaios Clinicos, o qual se rege pelas seguintes disposicoes:

1.

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

Atualmente as formacgbes base na area da saude nao comtemplam este tipo de

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

O Curso de Microcredenciagao 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 classificagdo CNAEF 727 (Ciéncias

Farmacéuticas), de acordo com a Portaria n.° 256/2005, de 16 de margo.

2. A estrutura curricular, o plano de estudos e as unidades curriculares, ECTS, sao as
constantes do Anexo | do presente Edital.
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3. Podem candidatar-se a presente microcredenciagao os estudantes do 4° ano do curso
de Licenciatura em Farmacia da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra
(ESTeSC-IPC), bem como os detentores do grau de licenciado em Farmacia que

sejam estudantes de curso de Mestrado ministrados pela ESTeSC-IPC.

4. Os candidatos que reunam as condigdes expressas no numero anterior sdo admitidos
e a seriagdo sera realizada através da data/hora da validagdo/pagamento da
candidatura, sendo colocados os candidatos até ao numero limite de vagas.

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

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

seguintes documentos:

a) Cartao de Cidadao ou Bilhete de Identidade e Numero de Identificagdo Fiscal ou

Passaporte (tera de escrever no documento que a entrega apenas se destina para confirmacéo de

informacgao na ESTeSC, caso ndo pretenda anexar a informagéo devera entrar em contacto com os

servigos académicos da ESTeSC);

a) Outros documentos relevantes para o processo de candidatura, nomeadamente
documento comprovativo do grau de licenciado Farmacia para os estudantes de
Mestrado ministrados pela ESTeSC-IPC.

No final do processo o candidato devera imprimir/visualizar o pagamento dos
emolumentos associados a sua candidatura e o comprovativo da sua candidatura. A
candidatura so sera valida apés o pagamento da taxa de candidatura, que tera de ser

rececionado na ESTeSC até ao ultimo dia de candidatura.

6. Os prazos sao os seguintes:
- Candidatura: até 1 de margo de 2026;
- Afixagao da lista de admisséo e proviséria seriada de colocagéo: 2 de margo de 2026;
- Reclamacdes: até 3 de margo de 2026;
- Decisao sobre reclamacoées/lista final seriada de colocacao: 4 de marco de 2026;

- Matricula e inscrigao (exclusivamente on-line): 5 de margo de 2026.
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https://inforestudante.ipc.pt/

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 a matricula e inscrigdo (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 realizacdo da mesma, a ESTeSC convoca, no prazo de 5 dias apds o termo do
periodo de matricula e inscricao, os candidatos constantes da lista seriada, pela ordem
ai indicada. Estes tém prazo improrrogavel de 3 dias uteis, apds a rececdo da
notificagéo, para procederem a matricula e inscrigao.

A anulagédo da matricula/inscrigdo implica o pagamento da propina na integra.
8. Fixa-se em 38 o numero de vagas colocadas a concurso.

9. A Microcredenciagao funcionara com um numero minimo de 15 alunos. Em caso de
nao existir um numero minimo de alunos para a abertura da Microcredenciagdo sao
devolvidos os emolumentos a todos os alunos que efetivarem a sua

matricula/inscricao.

10. O curso de Microcredenciagao ocorrera de 7 a 28 de margo de 2026, em regime de e-
learning e em horario pds-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.

11. Sao devidos os seguintes emolumentos e propinas:
Taxa de candidatura: 25,00 €
Taxa de matricula: 25,00€

Propina: 200,00 € (O pagamento da propina vence no dia 28 de margo de 2026)

12. Aos candidatos colocados que realizem a matricula e inscricdo, que cumpram o
estabelecido 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,
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13.

14.

15.

16.

17.

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, sera

atribuida uma bolsa no valor da propina.

A frequéncia é obrigatdria, estando sujeita a um limite de faltas que n&o pode exceder
os 10% das horas definidas para o curso. O estudante que ultrapasse o limite de faltas
nao podera ser sujeito a avaliagao.

A avaliagdo 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 avaliagao, tenha obtido nota final igual ou superior a dez valores, numa escala de

zero a vinte valores.

A classificacao final do curso de Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos corresponde

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

A atribuicdo de um Certificado de Conclusdo da Microcredenciagdo em Ensaios
Clinicos sera concretizada pela Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra,
do Instituto Politécnico de Coimbra, mediante a aprovacao na unidade curricular do

Curso.

Juri:
Presidente: Zelia Rosa da Silva Barbosa Moreira (Coordenadora do Curso)
Vogal: Ana Paula Gomes Fonseca

Vogal: Rui Santos Cruz

As duvidas de interpretacdo e os casos omissos serao decididos pelo Presidente da
ESTeSC, ouvida a Coordenacéao do Curso.

O Presidente da Escola Superior de Tecnologia diAssinado porericionadargascimento Nobre

Paulo
Num. de Identificacdo: 07746242
Data: 2026.02.12 18:20:52 +0000
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Anexo |
Plano de estudos e contelidos programaticos, com indicagdao da durag¢dao do curso, horas
totais e horas de contacto, respetivos créditos ECTS e Areas Cientificas

Area Cientifica: Farmécia (FARM).

Horas A
Area
Unidades Curriculares Horas trabalho ECTS
Contacto totais Cientifica
Ensaios Clinicos TP: 20 53 2 FARM
TOTAL TP: 20 53 2

Tabela 1 — Plano de estudos da Microcredenciacdo em Ensaios Clinicos

Conteudos programaticos

Ensaios Clinicos

1.Viséo Geral e conceitos basicos em Ensaios Clinicos

Aulas Teorico-praticas (3 horas)

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

1.1. Perspetiva histérica e evolugéo da investigacdo clinica
1.2. Principios éticos na investigacao clinica

1.3. Integridade na investigagéao clinica

1.4. Ciclo do desenvolvimento na investigagdo medicamentos
1.5. Conceitos fundamentais em ensaios clinicos

1.6. Tipos de estudos e fases dos ensaios clinicos

1.7. Exercicios em grupos com aplicagdo dos conceitos

2. Enquadramento Legal e Regulamentar em Portugal e na Europa
Aulas Teodrico-praticas (4 horas)

2.1. Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos

2.2. Quadro regulamentar especifico de Portugal

2.3. Regulamento Geral Proteccdo de Dados

2.4, Seguranga de dados

2.5. Boas Préticas Clinicas

2.6. Aprovagéo de um ensaio clinico

2.7. Exercicios em grupos com aplicacado dos conceitos

3- Concegao de um Ensaio Clinico

Aulas Tedérico-praticas (6 horas)

Os desafios da concegao de um ensaio clinico. Sera abordada a formulagdo da questdo de
investigacao e estrutura de um protocolo de estudo de acordo com as Boas Praticas Clinicas. Neste
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contexto serdo explorados os fundamentos para a definicdo de objetivos, desenho, populagao,
intervencao e métodos de avaliagdo dos resultados de eficacia e seguranga do estudo.

3.1. Formulagao de questdes de investigagao

3.2. Estrutura do protocolo de ensaio clinico

3.3. Definigao de objetivos

3.4. Desenho do estudo

3.5. Selecao e caracterizacao da populagao

3.6. Intervengao

3.7. Avaliagao da eficacia e seguranca

3.8. Exercicios em grupos com aplicagao dos conceitos

4- Gestao de uma Investigacao clinica

Papel do investigador inserido numa equipa e os seus desafios éticos e operacionais
4.1. Planeamento

4.2. Gestao de equipa

4.3. Organograma e cronograma

4 4. Cultura organizacional

4.5. Exercicios em grupos com aplicagdo dos conceitos

5- Inteligéncia Atrtificial e Investigacao clinica

Aulas Teodrico-praticas (2 horas)

5.1. Definicdo de conceitos de IA e evolugao histérica
5.2. 1A na investigacao clinica e farmacolégica

5.3. Modelos de IA e evidéncia cientifica

5.4. A importancia do doente e cidadao na investigagao
5.5. Exercicios em grupos com aplicagcédo dos conceitos
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