No final deste curso os formandos deverao ser capazes de:

1. Classificar e comparar os diferentes tipos de estudos clinicos;

2. Utilizar adequadamente a legisla¢do nacional e internacional em investigacado
clinica;

3. Conhecer modelos de organiza¢@o de uma infraestrutura para investigacéo clinica
numa unidade de saude;

4. |dentificar as fontes nacionais e internacionais de financiamento para a
investigacdo em saude;

5. Conhecer os pontos criticos dos contratos financeiros de projetos de investigacao;
Descrever os principios éticos subjacentes a investigagéo clinica;

6. Listar os diferentes tipos de operacdes desenvolvidas na investigagao clinica;

7. Identificar as infraestruturas nacionais e internacionais de apoio as equipas de
investigacdo em unidades de saude;

8. Caracterizar os sistemas de gestdo de qualidade em investigacéo;

9. Identificar as ndo conformidades mais frequentes nos centros de ensaio e definir
estratégias para as mitigar;

10. Descrever as fungdes dos profissionais envolvidos nas equipas de investigacao;
11. Descrever as estratégias para realizar uma gestao financeira eficiente de
parceiros e de recursos humanos;

12. Listar os indicadores de atividade adequados de um CIC;

13. Definir estratégias de comunicacdo de oportunidades e resultados de
investigagdo nas Unidades de Prestacéo de Cuidados de Saude.

METODOLOGIA DE AVALIAGAO DA APRENDIZAGEM: Seré atribuido um diploma de

aproveitamento com a classificacao de apto aos formandos que participem nos dois modulos completos

e que obtenham aprovagao na avaliagdo no final. A avaliagdo sera efetuada em aula e consistira na
resposta a perguntas abertas sobre medidas de aperfeicoamento das infraestruturas de investigacao
aplicaveis as Unidades de Saude onde exercem fungoes.

METODOLOGIA DE AVALIA(}Z\O DA QUALIDADE DO ENSINO: No final do curso sera aplicado
um questionario de avaliagéo do ensino da NMS, an6nimo, de modo a que os formandos possam
avaliar o curso nomeadamente em termos de objetivos e contetidos programaticos, metodologias de
ensino, processo de avaliagao e corpo docente.

REGIME DE FALTAS DO CURSO: Néo sdo permitidas faltas, pelo que € exigida a presenca
integral (14 horas).

PROFISSIONALIZACAO
da INVESTIGACAO CLINICA
nas UNIDADES de SAUDE em PORTUGAL

11 e 25 de marco 2019

Nova Medical School
Universidade Nova de Lisboa

14 horas de aulas presenciais = 0,5 ECTS

COORDENACAO DO CURSO:
Maria Emilia Monteiro
Professora Catedratica da Nova Medical School/UNL, Coordenadora PtCRIN

DESTINATARIOS:
Profissionais dos Centros de Investiga¢éo Clinica (CIC) das Unidades de Saude com
responsabilidades nas areas de gestéo da investigacéo e desenvolvimento cientifico.

OBJETIVOS:

O presente curso pretende contribuir para aumentar a capacitagédo em organizacéo
da investigac@o em salde dos profissionais dos CIC, para efeitos de
desenvolvimento e consolidagéo de infraestruturas profissionalizadas, necessarias
ao seu desempenho de acordo com as boas praticas internacionais. Apos este curso
os formandos deverdo ser capazes de apresentar medidas de aperfeicoamento das
atuais infraestruturas de investiga¢&o na Unidade de Saude onde exercem funcoes.
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PLANO PEDAGOGICO

MODULO |
INTRODUCAO A ORGANIZAGCAO DOS CIC

11 de marco de 2019

10h00 | Sessao de Abertura
- Emilia Monteiro, Nova Medical School (NMS) da UNL
- Alexandre Lourenco, APAH

10h15 | Requisitos para a implementacao da Investigacao clinica
Ponto de vista do investigador - Emilia Monteiro, NMS da UNL
Ponto de vista do Regulador - Helena Beaumont, INFARMED
Ponto de vista do Promotor - Miguel Sanches, APIFARMA (GTIC)
Discusséo & Resumo

12h45 | Almogo

13h45 | Organizacdo de um Centro de Investigacao Clinica
Modelos e infraestruturas, fluxos financeiros, recursos humanos
Indicadores de desempenho e relacdes institucionais
- Joao Morais, Diretor de CIC do CH de Leiria
- Luis Pereira da Silva, Diretor de CIC do CH de Lisboa Central
- Jodo Eurico Fonseca, CIC do CH Universitario de Lisboa Norte
Discussédo & Resumo

16h15 | Comunicacao e Prestigio da Instituicdo
Registo de estudos e publicacdo de resultados
- Catarina Madeira, PtCRIN
Desempenho dos CIC na area de investigacao
- Catarina Baptista, APAH (GTIS)
Comunicagéo interna e externa
- Anténio Granado, Faculdade Ciéncias Sociais e Humanas da UNL
Discussédo & Resumo

18h00 | Conclusao do Médulo |

MODULO I
BOAS PRATICAS E PRINCIPIOS DE GESTAO

25 de marco de 2019

09h00 | Principios Eticos em Investigacéo Clinica
Declaragao de Helsinquia e Boas Préticas Clinicas
- Catarina Madeira, PtCRIN
Conflitos de interesse, divulgacéo de estudos clinicos e recrutamento
- Emilia Monteiro, NMS da UNL
Discusséo & Resumo

10h30 | Estudo Clinico passo-a-passo

Processo de preparacao e aprovacgdo de estudos clinicos
- Nélia Gouveia, NOVA-CRU da NMS/UNL

Gestédo de um ensaio clinico na unidade de saude
- Sara Maia, CH Lisboa Ocidental

Sistema de gestéo de qualidade em investigacéo clinica
- Cecilia Martinho, AIBILI

Infraestruturas externas de apoio a investigadores clinicos
- Catarina Madeira, PtCRIN

Discussé@o & Resumo

13h00 | Almoco

14h00 | Gestéao do financiamento da Investigacao
Investigacao clinica da iniciativa da Inddstria
- Elsa Branco, APIFARMA (GTIC)
- Paula Martins Jesus, APIFARMA (GTIC)
Preparagéo de propostas para financiamento competitivo
- Joana Camilo, Creating Heath
Acordos financeiros
- Paula Guimaraes, CH Universitario do Porto
Discussédo & Resumo

16h00 | Avaliacdo do ensino e da aprendizagem

16h45 | Conclusao do curso e Fotografia de grupo



