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Introducao

As doengas degenerativas, 0 cancro ou a geracao de novas vacinas tém sido o foco da
investigacdo cientifica e da criagdo de novos medicamentos nas Ultimas décadas. No
entanto, o grande aumento do investimento na sequéncia da pandemia do Coronavirus
pos em evidéncia o papel do farmacéutico e do investimento na investigacéo. Isto,

por sua vez, levou os especialistas a procurar atualizar os seus conhecimentos sobre

a administracdo e o desenvolvimento de Ensaios Clinicos. E por isso que foi criado
este curso 100% pratico, onde o profissional passara trés semanas num centro

de referéncia especializado, juntamente com profissionais com experiéncia neste
dominio. Um espaco onde se pode manter atualizado acerca das ultimas novidades
sobre as técnicas e métodos utilizados nos Ensaios Clinicos.

Esta Formacao Pratica ira proporcionar
uma atualizagdo a sua pratica diaria

na area da Monitorizacédo de Ensaios
Clinicos, durante 3 semanas num centro
de saude de referéncia"
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Nos ultimos anos, o aumento das doengas infeciosas e a pandemia provocada pela
COVID 19 levaram as instituigcbes publicas e privadas a adotar novas formulas para
impulsionar a I+D+i e reter o talento no campo da investigacao. Este cenario oferece
uma excelente oportunidade para os farmacéuticos que desejem atualizar e ampliar os
seus conhecimentos cientificos e técnicos sobre a Administragdo e Monitorizagao de
Ensaios Clinicos.

Perante esta realidade, a TECH criou esta Formacao Pratica, que proporciona aos
profissionais farmacéuticos um estagio num prestigiado centro de investigacéo,

onde o especialista se atualizara sobre as técnicas, métodos e protocolos utilizados

na coordenacéo e realizacao de Ensaios Clinicos. Um periodo durante o qual ira
aprofundar as suas competéncias junto de uma equipa de profissionais com uma vasta
experiéncia neste dominio.

Ao longo de trés semanas, o estudante fara parte de uma equipa de profissionais do
mais alto nivel, com quem trabalhara ativamente. Desta forma, podera atualizar-se néo
SO sobre as estratégias mais eficazes, como podera implementar as mais assertivas
competéncias de comunicagao e de lideranca que lhe permitirao a melhor atuacdo na
Administragdo e Monitorizagao de Ensaios Clinicos, num cenario real e de vanguarda.

Este curso proporciona-lhe uma
atualizacdo completa dos seus
conhecimentos no dominio da
monitorizacao de ensaios clinicos”
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Porqueé fazer esta

Formacao Pratica?

Para os farmacéuticos, a formacgao e a atualizagdo constante sdo fundamentais, uma
vez que consolidam todas as suas competéncias e conhecimentos com 0s novos
recursos técnicos que os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos colocam a

sua disposigdo. Gragas a atividade 100% préatica que a TECH Ihe oferece neste curso,
podera conhecer as fases de desenvolvimento de um novo medicamento e verificar
as etapas anteriores. Além disso, desenvolverdo competéncias especializadas no
dominio das varias tarefas que tém de realizar durante o estudo. Tudo isto e muito
mais num verdadeiro espaco de investigagao, com casos exemplares e inovadores que
Ihe permitirdo alargar a sua perspetiva sobre este tema. Durante trés semanas, sera
acompanhado por um orientador, onde podera observar em primeira mao as ultimas
descobertas cientificas neste dominio.

Confira in situ 0S avangos no
desenvolvimento de Ensaios Clinicos
e atualize 0s seus conhecimentos
sobre a administracédo e
monitorizacao deste processo”

1. Atualize-se a partir da mais recente tecnologia disponivel

A quantidade crescente de dados cientificos e de investigacdo deu um novo impeto a
concegao de Ensaios Clinicos. As empresas biofarmacéuticas tém vindo a adotar uma
série de estratégias para inovar na concegao dos ensaios. Por esta razéo, a TECH, na
vanguarda da formacéo, desenvolveu este espaco 100% pratico onde os profissionais
podem atualizar a sua pratica e aplicar os ultimos desenvolvimentos do setor, com
base nas Ultimas tecnologias disponiveis.

2. Recorrer a experiéncia dos melhores especialistas

A vasta equipa de profissionais que acompanhara o especialista durante todo o periodo
pratico constitui um aval de exceléncia e uma garanti de atualizacdo sem precedentes.
Com um orientador especificamente designado, o aluno podera assistir a Ensaios
Clinicos reais num ambiente de vanguarda, o que lhe permitira incorporar novos
conhecimentos em termos de Administragdo e Monitorizagdo destes estudos.

3. Aceder a ambientes cientificos de exceléncia

A TECH seleciona cuidadosamente todos os centros disponiveis para as Formagoes
Praticas. Gragas a isso, 0 especialista tera acesso garantido a um ambiente cientifico
conceituado na area dos Ensaios Clinicos. Desta forma, podera conhecer o dia a dia
de uma area de trabalho exigente, rigorosa e exaustiva, aplicando sempre as mais
recentes teses e postulados cientificos na sua metodologia de trabalho.
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4. Por em pratica o que aprendeu desde o inicio

Gragas a TECH, os profissionais tém a possibilidade de atualizar o seu perfil curricular
com uma formacgao Util e dinamica, adaptada a realidade do mercado atual e as
necessidades da sociedade. E por isso que oferece este curso 100% pratico que

lhe permitira assumir a lideranga de ensaios clinicos no ambito de uma equipa
multidisciplinar de vanguarda.

5. Expandir as fronteiras do conhecimento

A TECH oferece a possibilidade de efetuar esta Formacgéo Pratica em centros de grande
relevancia nacional, mas também internacional. Desta forma, o profissional podera
alargar as suas fronteiras e contactar com os melhores do seu setor, provenientes de
diferentes continentes. Uma oportunidade Unica que sé a TECH Ihe pode oferecer.

Tera uma imersao pratica completa
numa escola da sua escolha”
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Objetivos

A TECH concebeu esta Formagao Pratica, com o objetivo de oferecer ao profissional
uma visao pratica e recente dos desenvolvimentos que estédo a ocorrer na
monitorizagao de ensaios clinicos. Um estagio em que o especialista podera ver,
juntamente com especialistas de centros conceituados, como sao promovidas e
geridas as equipas responsaveis pela investigacao nesta area.

Objetivos gerais

+ Dominar as técnicas mais recentes, os postulados cientificos modernos e a aplicagao de
tecnologias de ponta na Administragao e Monitorizagao de Ensaios Clinicos

+ Conhecer a abordagem especifica do desenvolvimento de novos medicamentos

+ Incorporar no trabalho diario os métodos de investigagao, as abordagens e as analises
mais eficazes, com o apoio de uma equipa de especialistas de prestigio no setor
farmacéutico.




*

*

Objetivos especificos

Fundamentar os processos farmacocinéticos que um farmaco sofre no organismo

Identificar a legislagdo que regula cada uma das etapas do desenvolvimento e da
autorizagdo de um medicamento

Definir a regulamentagéo especifica de alguns farmacos (biossimilares, terapias
avancgadas)

Definir a utilizagdo em situagoes especiais e 0s seus tipos

Examinar o processo de financiamento de um medicamento

Especificar estratégias para a divulgagdo dos resultados da investigagdo

Ensinar a ler a informagao cientifica de forma critica

Compilagéo de fontes de informagao sobre medicamentos e respetivos tipos
Estabelecimento de tipos de ensaios clinicos e de normas de boas praticas clinicas

Especificar os processos de autorizagao e distingdo de medicamentos experimentais e
dispositivos médicos
Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigagao de farmacos

Definir estratégias concretas para desenvolver um plano de vigilancia da seguranca dos
medicamentos comercializados

Fundamentar os requisitos necessarios para o inicio da investigagao com

*

*

*

*
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medicamentos em seres humanos

Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagéo de um ensaio clinico
Fundamentar a diferenca entre ensaios clinicos de inferioridade e de ndo-inferioridade
Compilar documentos e procedimentos essenciais no @mbito de um ensaio clinico
Especificar a utilidade e aprender a utilizar os cadernos de recolha de dados (CRD)

Analisar a variedade de vias para o desenvolvimento e financiamento da investigagao
nao comercial em Espanha

Revelar os tipos de fraude cometidos na investigagao de ensaios clinicos

Especificar as diferentes atividades relacionadas com a gestao de amostras (rececéo,
dispensa, custddia...) em que a equipa de Farmadcia esta envolvida

Esta Formacao Pratica permitir-lhe-a
estar atualizado sobre 0s processos
técnicos e administrativos envolvidos
na investigacao de medicamentos para
uso humano”
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Planificacaodo .
programa de estagio

A Formagao Pratica deste curso de Administragéo e Monitorizagao de Ensaios
Clinicos consiste num estagio num centro de investigagao conceituado. Assim,
durante trés semanas, o profissional ira contactar, de segunda a sexta-feira, durante
oito horas consecutivas com especialistas com uma vasta experiéncia em ensaios
clinicos.

Um periodo em que os profissionais podem atualizar os seus conhecimentos e
alargar as suas competéncias de administragao de equipas de investigagéo Além
disso, reforgara as suas competéncias técnicas no dominio dos métodos e protocolos
atualmente utilizados nos processos de acompanhamento dos ensaios clinicos.

Nesta proposta de formagao totalmente pratica, as atividades visam desenvolver e
aperfeicoar as competéncias necessarias a prestagao de Investigacéo Clinica, em
condig¢des que exigem um elevado nivel de qualificagao, sendo orientadas para a
formagéo especifica para o exercicio da atividade, num meio no qual se procuram
profissionais experientes.

E, sem dlvida, uma excelente oportunidade para obter uma visdo direta e pratica num
espaco onde a investigagao e o rigor cientifico andam de méaos dadas. Assim, a TECH
oferece uma nova forma de compreender e integrar processos inovadores através de
uma experiéncia que promove a melhoria das aptidées e competéncias profissionais.

O ensino pratico sera realizado com a participagéo ativa do aluno na realizagao das
atividades e procedimentos de cada drea de competéncia (aprender a aprender

e aprender a fazer), com o0 acompanhamento e orientagdo dos professores e

outros parceiros de qualificagao para facilitar o trabalho em equipa e a integracao
multidisciplinar como competéncias transversais a pratica Farmacoldgica (aprender a
ser e aprender a relacionar-se).

Os procedimentos descritos a seguir constituirdo a base da parte pratica da formagao
e a sua execugao estara sujeita a disponibilidade e ao volume de trabalho proprio do
centro, sendo as atividades propostas as seguintes

Forme-se numa instituicao que lhe
ofereca todas estas possibilidades,
com um programa académico inovador
e uma equipa humana capaz de o
desenvolver ao maximo"
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Médulo

Atividade Pratica

Investigagao e
Desenvolvimento de
Medicamentos

Participar no desenvolvimento de todas as fases de um Ensaio Clinico

Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que se podem usar nos ensaios
clinicos

Reunir os dados dos ensaios clinicos para a sua posterior andlise

Publicar os resultados da investigagdo em diferentes formatos

Coordenagao dos
ensaios clinicos

Apoiar a apresentagao da documentagao para o arranque do ensaio clinico

Identificar todos os documentos a incluir no arquivo do investigador e gerir o mesmo

Participar na comunicacéo dos resultados dos ensaios clinicos através dos meios
adequados a cada caso

Gerir e apoiar o processo geral de monitorizagéo

Bioética e
regulamentagao no
desenvolvimento de

Ensaios Clinicos

Estabelecer protocolos de investigacéo para os Ensaios Clinicos

Prestar apoio durante todo o processo dos Ensaios Clinicos seguindo a legislagdo em
vigor sobre a matéria

Participar no desenvolvimento de um plano de vigilancia da seguranga dos medicamentos
comercializados

Reconhecer e cumprir a regulamentacéo dos Ensaios Clinicos

Acompanhamento de
pacientes em Ensaios
Clinicos

Acompanhamento dos doentes que participam na investigacdo

Gerir as visitas de acompanhamento e o encerramento do ensaio clinico

Colaborar na avaliacéo dos tratamentos e dos possiveis efeitos adversos causados por
alguns medicamentos

Participar no desenvolvimento de Ensaios Clinicos com a colaboragdo do farmacéutico
hospitalar

Garantir a seguranga dos participantes em Ensaios Clinicos
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Onde posso fazer a

Formacao Pratica?

A TECH seleciona cuidadosamente o centro de investigagdo onde o profissional vai
realizar o seu estagio, de modo a oferecer uma atualizagao de conhecimentos de
qualidade. Isto € possivel gracas a equipa de especialistas experientes que orientara o
estudante, bem como as instalagoes e o equipamento que estarao disponiveis durante
as trés semanas de Formacéao Pratica.

Faca a sua Formacé&o Pratica num
centro de investigacao de prestigio
com profissionais com uma vasta

experiéncia em ensaios clinicos”
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0 estudante podera efetuar esta formagao nos seguintes centros:

IdiPAZ

Pais Cidade
Espanha Madrid

Direcao: Paseo de la Castellana 261, Edificio
Norte, 28046 Madrid

Instituto de Investigagdo do Hospital Universitario
La Paz

gy )
i e
e

Formagdes préticas relacionadas:
- Investigagdo Médica
- MBA em Administragdo e Monitorizagéo de Ensaios Clinicos
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\, Farmécia -

Histocell Regenerative Medicine

Pais Cidade
Espanha Vizcaya
Diregdo: Parque Cientifico y Tecnoldgico

de Bizkaia, edificio 801A-22 planta.
48160-Derio, Bizkaia

A Histocell Regenerative Medicine é especialista na
Produgdo de Medicamentos de Terapia Celular e Biol6gica

Formagdes préticas relacionadas:
- MBA em Administragd@o e Monitorizagao de Ensaios Clinicos
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Farmacia

Hospltal Italiano La Plata

Pais Cidade
Argentina Buenos Aires

Direcd@o: Av. 51 N° 1725 e/ 29y 30 La Plata,
Buenos Aires

Centro Comunitario sem fins lucrativos
de cuidados clinicos especializados

Formagdes praticas relacionadas:
- Medicina de Urgéncias e Emergéncias Avangadas
- Ginecologia Oncoldgica

Aproveite esta oportunidade
para se rodear de profissionais
especializados e aprender com a
Ssua metodologia de trabalho”
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Condicoes gerais

Seguro de responsabilidade civil

A principal preocupacéo desta instituicao € garantir a segurancga dos profissionais
que realizam o estdgio e dos demais colaboradores necessarios para 0 processo
de formagao pratica na empresa. Entre as medidas adotadas para alcancar este
objetivo estd a resposta a qualquer incidente que possa ocorrer ao longo do
processo de ensino-aprendizagem.

Para tal, esta entidade educativa compromete-se a fazer um seguro de
responsabilidade civil que cubra qualquer eventualidade que possa surgir
durante o periodo de estagio no centro onde se realiza a formacao pratica.

Esta apdlice de responsabilidade civil tera uma cobertura ampla e devera ser
aceita antes do inicio da formagao pratica. Desta forma, o profissional ndo tem
de se preocupar caso tenha de lidar com uma situagao inesperada e fica coberto
até ao final do curso préatico no centro.




Condigoes Gerais da Formacao Pratica
As condigdes gerais do contrato de estdgio para o programa sao as seguintes:

1. ORIENTACAO: durante a Formacao Pratica, serdo atribuidos ao aluno dois
orientadores que 0 acompanhardo ao longo de todo o processo, esclarecendo
quaisquer duvidas e questdes que possam surgir. Por um lado, havera um
orientador profissional pertencente ao centro de estagios, cujo objetivo sera
orientar e apoiar o estudante em todos os momentos. Por outro lado, serd também
atribuido um orientador académico, cuja missao sera coordenar e ajudar o aluno
ao longo de todo o processo, esclarecendo duvidas e auxiliando-o em tudo o que
necessitar. Desta forma, o profissional estara sempre acompanhado e podera
esclarecer todas as duvidas que possam surgir, tanto de natureza pratica como
académica.

2. DURAGAO: 0 programa de estdgio tera a duracdo de 3 semanas consecutivas de
formacao pratica, distribuidas por tumnos de 8 horas, em 5 dias por semana. Os dias de
comparéncia e o horario serdo da responsabilidade do centro, informando o profissional
devidamente e antecipadamente, com tempo suficiente para facilitar a sua organizacg&o.

3. NAO COMPARENCIA: em caso de ndo comparéncia no dia do inicio da Formacéo
Pratica, 0 aluno perdera o direito a mesma sem possibilidade de reembolso ou de
alteracao de datas. A auséncia por mais de 2 dias de estagio, sem causa justificada/
meédica, implica a anulagdo do estagio e, por conseguinte, a sua rescisao automatica.
Qualquer problema que surja no decurso da participacao no estagio deve ser
devidamente comunicado, com carater de urgéncia, ao orientador académico.
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4. CERTIFICAGAO: o aluno que concluir a Formacao Pratica receberd um certificado
que acreditara a sua participagdo no centro em questao.

5. RELACAO PROFISSIONAL: a Formacao Préatica ndo constitui uma relacdo
profissional de qualquer tipo.

6. ESTUDOS PREVIOS: alguns centros podem solicitar um certificado de estudos
prévios para a realizagdo da Formacao Pratica. Nestes casos, sera necessario
apresenta-lo ao departamento de estagios da TECH, para que seja confirmada a
atribuicao do centro selecionado.

7. NAO INCLUI: a Formagao Pratica ndo incluird qualquer elemento ndo descrito
nas presentes condicdes. Por conseguinte, ndo inclui alojamento, transporte para a
cidade onde se realizam os estagios, vistos ou qualquer outro servigco nao descrito
acima.

No entanto, o aluno podera consultar o seu tutor académico se tiver qualquer duvida ou
recomendacao a este respeito. Este fornecer-lhe-a todas as informagdes necessarias
para facilitar os procedimentos envolvidos.



0/
Certificacao

Este certificado de Formacéao Pratica em MBA em Administragao e Monitorizagao
de Ensaios Clinicos conta com o contetdo cientificos mais completo e atualizado do

panorama profissional e académico.

Uma vez aprovadas as avaliagbes, o aluno recebera por correio, com aviso de recegao,
o certificado de Formacéo Pratica, emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.

O certificado emitido pela TECH indicara a classificagéo obtida no estagio.

Certificagdo: Formagao Pratica MBA em Administragao e Monitorizagao de Ensaios
Clinicos

Duracdo: 3 semanas

Modalidade: de segunda a sexta-feira, turnos de 8 horas consecutivas
Total de horas: 120 horas de estagio profissional

Reconhecimento 5 ECTS

Concede o presente

DIPLOMA

Sr/Sra._____________________,como documento de identificagdon®__________
Por ter concluido e certificado com sucesso o curso de

FORMAGAO PRATICA
em
MBA em Administragao e Monitorizagao de Ensaios Clinicos

Este é um certificado com uma durag&o de 120 horas, com data de inicio a dd/mm/aaaaa e
data de concluséo a dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituicdo Privada de Ensino Superior reconhecida pelo Ministério da
Educagdo Publica a partir de 28 de junho de 2018.

A 17 de junho de 2020

Prof. Dra. Tere Guevara Navarro
Reitora

cédigo tnico TECH: AFWOR23S techitute.com/titulos
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