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Sob proposta da Coordenagdo do curso Microcredenciacdo em Ensaios Clinicos, apos deliberacdo do
Conselho Técnico Cientifico da ESTeSC, aprova-se as seguintes alteracdes do Regulamento do Curso de

Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos:

1 - Sao alterados os artigos 62, 8.2 112, e os Contetidos Programaticos do Anexo | que passam a ter a

seguinte redagao:

Artigo 6.2
(...)

Podem candidatar-se a presente microcredenciag¢ao os estudantes do 42 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 Farmdcia que sejam estudantes de curso de Mestrado ministrados pela ESTeSC-

IPC.

Artigo 8.2
(...)

1-(.)

2 - A Microcredenciagdo s6 entrara em funcionamento com um ndmero minimo de quinze participantes.

Artigo 11.2
(...)

1-(..)
2-(..)
3 - Os candidatos que relinam as condi¢Ges expressas no artigo 62 sdo admitidos a concurso e a seriagdo
sera realizada através da data/hora da validagdo/pagamento da candidatura, sendo colocados os

candidatos até ao nimero limite de vagas.

Anexo |
(...)
Conteudos programaticos
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saios Clinicos

1.Visdo Geral e conceitos basicos em Ensaios Clinicos

Aul

as Teodrico-praticas (3 horas)

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

1.1.

[ G I QI G
\l@(fl-hwl\)

Perspetiva histérica e evolugao da investigagao clinica
. Principios éticos na investigagao clinica
. Integridade na investigacgéo clinica
. Ciclo do desenvolvimento na investigagdo medicamentos
. Conceitos fundamentais em ensaios clinicos
. Tipos de estudos e fases dos ensaios clinicos
. Exercicios em grupos com aplicagao dos conceitos

2 Enquadramento Legal e Regulamentar em Portugal e na Europa

Aul
2.1

2.2.
2.3.
24.
2.5.
2.6.
2.7.

as Teodrico-praticas (4 horas)

. Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos
Quadro regulamentar especifico de Portugal
Regulamento Geral Protecgdo de Dados
Seguranga de dados

Boas Praticas Clinicas

Aprovagao de um ensaio clinico

Exercicios em grupos com aplicagdo dos conceitos

3- Concegéao de um Ensaio Clinico

Aul
Os

as Teodrico-praticas (6 horas)
desafios da conceg¢ado de um ensaio clinico. Sera abordada a formulagédo da questado de investigagao

e estrutura de um protocolo de estudo de acordo com as Boas Praticas Clinicas. Neste contexto serao
explorados os fundamentos para a definicao de objetivos, desenho, populagao, intervencdo e métodos de

avaliacéo dos resultados de eficacia e seguranga do estudo.
3.1. Formulacdo de questdes de investigacao

3.2. Estrutura do protocolo de ensaio clinico

3.3. Definigdo de objetivos

3.4. Desenho do estudo

3.5. Selegéo e caracterizagdo da populacao

3.6. Intervencao

3.7. Avaliagao da eficacia e seguranga

3.8. Exercicios em grupos com aplicagéo dos conceitos
4- Gestao de uma Investigagao 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 Artificial e Investigagao clinica

Aulas Tedrico-praticas (2 horas)

5.1. Definigdo de conceitos de IA e evolugao histérica
5.2. 1A na investigagao clinica e farmacoldgica

5.3. Modelos de IA e evidéncia cientifica

5.4. A importancia do doente e cidad&o na investigagao
5.5. Exercicios em grupos com aplicagdo dos conceitos

3de12
Mod4_222 02

Modelo C.16_2.0
SISTEMA INTERNO DE GARANTIA DA QUALIDADE

PRR éﬁj REPUBLICA S Financiado pela
Sl Uniio Europeia
c - g PORTUGUESA - .

Plano de Recuperagéo NextGenerationEU

e Resiliéncia

* %



EScOLA SUPERIOR DE TECNOLOGIA DA SAUDE DE COIMBRA

SISTEMA INTERNO DE GARANTIA DA QUALIDADE
MPO02: OFERTA FORMATIVA, ENSINO E APRENDIZAGENS

RG4_02.60_01
REGULAMENTO DA MICROCREDENCIACAO EM ENSAIOS CLINICOS DA ESTeSC

2 — Procede-se a republica¢do do regulamento do Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos.

CAPITULO |
DISPOSCOES GERAIS

Artigo 1.2
Enquadramento juridico

Nos termos do Decreto-Lei n.2 42/2005, de 22 de fevereiro, do Decreto-Lei n? 74/2006, de 24 de marco
e sucessivas alteracdes, e demais legislacdo aplicavel, e no cumprimento do Regulamento de Cursos nao
Conferentes de Grau do Instituto Politécnico de Coimbra - Despacho n.2 5051/2017 de 26 de abril de
2017, publicado na 2.2 Série do Diario da Republica, n.2 109, de 06 de junho de 2017, é criado o curso de

Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos.

Artigo 2.2
Ambito de aplicagéo

O presente Regulamento aplica-se ao curso de Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos, ministrado pela

Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra (ESTeSC) do Instituto Politécnico de Coimbra (IPC).

Artigo 3.2
Justificagcdo

Os estudos clinicos constituem uma das principais areas estratégicas de desenvolvimento da Saude em
Portugal. Colocar Portugal entre os paises mais atrativos para a conduc¢do de estudos clinicos na Unidao
Europeia, aumentando o valor criado para os doentes, para o sistema de saude, para a academia e para
a sociedade, é a visdo assumida pelo Governo portugués para a area da investigacdo clinica (Resolucdo

do Conselho de Ministros n.2 27/2018).

Atualmente as formagOes base na drea da saude ndo contemplam este tipo de competéncias, sendo

estas formagdes complementares a sua forma de aquisicao.

CAPITULO Il
ESTRUTURA E ACESSO
Artigo 4.2
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Estrutura do curso
1- O curso de Microcredenciagdo é constituido por uma unidade curricular, contempla 2 ECTS e uma
duracao de 20 horas de contacto.
2 - Area cientifica predominante: Farmdcia, com a classificagio CNAEF 727 (Ciéncias Farmacéuticas), de

acordo com a Portaria n.2 256/2005, de 16 de marco.

Artigo 5.2
Organizagdo e estrutura curricular

A estrutura curricular, plano de estudos e créditos ECTS da Microcredenciacdo sao as constantes do Anexo

| ao presente regulamento e que dele faz parte integrante.

Artigo 6.2
Acesso ao ciclo de estudos

Podem candidatar-se a presente microcredenciacdo os estudantes do 42 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 Farmdcia que sejam estudantes de curso de Mestrado ministrados pela ESTeSC-

IPC.

Artigo 7.2
Creditagdo

Os procedimentos de creditagdo de competéncias enquadram-se no sistema europeu de acumulacdo e
transferéncia de créditos e estabelecem-se nos termos da legislacgdio e regulamentos em vigor,

nomeadamente do Regulamento de Creditacdo do IPC.

Artigo 8.2
Limitagbes quantitativas

1 O numero de vagas, definicdo de contingentes e os prazos de candidatura para a matricula e inscri¢do
serdo fixados pelo Presidente da ESTeSC, e divulgados em Edital.

2 A Microcredenciagdo so6 entrara em funcionamento com um nimero minimo de quinze participantes.

Artigo 9.2
Calenddrio académico
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O cronograma sera aprovado pelo Presidente da ESTeSC, sob proposta da Coordenagdo da

Microcredenciagao.

CAPITULO Il
SELECAO E SERIACAO

Artigo 10.2
Apresentacdo de candidaturas

As candidaturas sdao efetuadas conforme fixado em Edital.

Artigo 11.2
Selegdo, classificagdo e seriagdo dos candidatos

1- 0 Juri de selecdo e seriagdo é nomeado pelo Conselho Técnico-Cientifico da ESTeSC.

2 - Compete ao Juri de selecdo e seriacdo proceder a selec¢do, classificacdo e seriacdo de acordo com o
ponto seguinte.

3 - Os candidatos que relinam as condi¢Ges expressas no artigo 62 sdo admitidos a concurso e a seriagdo
sera realizada através da data/hora da validagdo/pagamento da candidatura, sendo colocados os

candidatos até ao nimero limite de vagas.

CAPITULO IV
MATRICULA E INSCRICAO

Artigo 12.2
Matriculas e inscrigdes

1 - Os candidatos colocados devem proceder a matricula e inscricdo nos Servicos Académicos da ESTeSC,
no prazo e condig¢des fixados no Edital.

2 - Em caso de desisténcia expressa da matricula e inscricdao, ou de ndo comparéncia para realizacao 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.

3 - Os candidatos a que se refere o nimero anterior tém um prazo improrrogavel de 3 dias Uteis, apds a
rececdo da notificagdo, para procederem a matricula e inscrigao.

4 - A decisdo de admissdo apenas produz efeito para edicdo a que se refere o inicio do curso.
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Artigo 13.2
Taxas de candidatura, de matricula e de inscri¢do

1 - Pela inscri¢cdo no curso sdo devidas:
a) Uma taxa de candidatura;
b) Uma taxa de matricula;
c) Propinas.
2 - O estudante pode desistir do curso em que se inscreveu em qualquer momento desde que a desisténcia
seja feita em formulario préprio, enviado ao Presidente da ESTeSC.
3 - A desisténcia de estudos ndo desobriga o estudante do pagamento das presta¢des devidas a titulo de

propina e de emolumentos, dos quais se constitui devedor no ato de inscri¢ao.

CAPITULO V
GESTAO DO CICLO DE ESTUDOS

Artigo 14.2
Coordenador do Curso

1 - A coordenacdo do curso serd assegurada por um coordenador do curso, nomeado pelo Presidente da

ESTeSC, sob parecer do Conselho Técnico-Cientifico.

Artigo 15.2
Competéncias da Coordenagdo do Curso

Compete a coordenacdo do curso, sem prejuizo do n.2 2 do artigo 18.2 deste regulamento:
a) Despachar os assuntos correntes;
b) Assegurar a gestdo corrente do curso;
€) Promoveracoordenacdo entre unidades curriculares e outras atividades do curso;

d) Acompanhar o desenvolvimento do curso e propor eventuais corre¢des.

Artigo 16.2
Certificado de conclusdo

1- A conclusdo com sucesso da unidade curricular constante do plano curricular da Microcredenciagao
em Ensaios Clinicos confere o direito a um certificado de conclusdo com mencgao da classificagao final

obtida.

CAPITULO VI
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NORMAS REGULAMENTARES

Artigo 17.2
Regimes de funcionamento e avalia¢éo

1- O regime de funcionamento da Microcredenciacdo ocorre preferencialmente em regime pés-laboral.
2 - As aulas da Microcredenciagao decorrerdo em regime de e-learning.

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

4- A avaliacdo de conhecimentosna unidade curricular tem cardacter individual e sera efetuada de acordo
comasregrascomunicadasaoestudante, pelos docentes, na primeira aula.

5 - Considera-seaprovadonuma 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.

6 - A classificagdo final do curso de Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos corresponde a classificagao

obtida na Unidade Curricular do Plano de Estudos.

Artigo 18.2
Acompanhamento pelos drgdos cientifico e pedagdgico

1 - A direcdo, a coordenacdo e a avaliagdo da Microcredenciagao sdo acompanhadas pelo Conselho
Técnico-Cientifico e pelo Conselho Pedagdgico da ESTeSC.
2 - Ao Conselho Técnico-Cientifico e ao Conselho Pedagdgico da ESTeSC compete estabelecer as

atribuicdes e competéncias do coordenador do curso.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 19.2
Casos omissos

Os casos omissos no presente regulamento serdo decididos pelo Presidente da ESTeSC, considerando a
legislagao aplicdvel e ouvida a Coordenacgao do Curso e outros 6rgaos competentes da ESTeSC, sempre
que aplicavel
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Artigo 20.2
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor na data de homologacao pelo Presidente da ESTeSC.
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Anexo |
Plano de estudos e conteudos programaticos, com indicagao da duragcédo do curso, horas totais e
horas de contacto, respetivos créditos ECTS e Areas Cientificas
Area Cientifica: Farmacia (FARM).

Area
Unidades Curriculares Horas Horas tra.balho ECTS
Contacto totais Cientifica
Ensaios Clinicos TP: 20 53 2 FARM
TOTAL TP: 20 53 2

Tabela 1 — Plano de estudos da Microcredenciagdo em Ensaios Clinicos

Conteudos programaticos

Ensaios Clinicos

1.Visao Geral e conceitos basicos em Ensaios Clinicos

Aulas Tedrico-praticas (3 horas)

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

1.1. Perspetiva historica e evolugao da investigagao clinica

1.2. Principios éticos na investigacgao clinica

1.3. Integridade na investigacgao 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 Tedrico-praticas (4 horas)

2.1. Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos

2.2. Quadro regulamentar especifico de Portugal

2.3. Regulamento Geral Protecgao de Dados

2.4. Seguranga de dados

2.5. Boas Préticas Clinicas

2.6. Aprovagao de um ensaio clinico

2.7. Exercicios em grupos com aplicagdo dos conceitos

3- Concegao de um Ensaio Clinico

Aulas Tedrico-praticas (6 horas)

Os desafios da concegédo de um ensaio clinico. Sera abordada a formulagédo da questédo de investigacao
e estrutura de um protocolo de estudo de acordo com as Boas Praticas Clinicas. Neste contexto serao
explorados os fundamentos para a definicao de objetivos, desenho, populagao, intervencao e métodos de
avaliacdo dos resultados de eficacia e seguranga do estudo.

3.1. Formulagao de questdes de investigacao

3.2. Estrutura do protocolo de ensaio clinico

3.3. Definigao de objetivos

3.4. Desenho do estudo

3.5. Selecéao e caracterizagao da populagao

3.6. Intervengao

3.7. Avaliagao da eficacia e seguranca

3.8. Exercicios em grupos com aplicacédo dos conceitos
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4- Gestao de uma Investigagao 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 Artificial e Investigagao 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 cidad&o na investigagao
5.5. Exercicios em grupos com aplicagéo dos conceitos
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