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Curso:

Plano de Estudos

Escola de Saude e Desenvolvimento Humano
Pés-Graduacao
Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico (c6d. 751)

Especializacao Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico

1.° Ano - 1.°

Semestre

Especializacao Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico

Cadigo Nome Area Cientifica ECTS | Duragdo | Horas
Introduc3o aos Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispo- | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS145980 sitivo Médico macéuticas
Desenvolvimento de Medicamentos e Dispositivos Médicos | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146020 macéuticas
Avaliacdo Técnico-Cientifica Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146110 macéuticas
Processos de Introdugcdo no Mercado Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146090 macéuticas
Semindrios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dis- | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146010 positivo Médico | macéuticas
1.° Ano - 2.° Semestre
Especializacao Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico
Cadigo Nome Area Cientifica ECTS | Duracdo | Horas
Preferéncias do Doente na Tomada de Decisdo Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146050 macéuticas
Gestdo de Risco de Medicamentos e Dispositivos Médicos Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146080 macéuticas
Métodos e Técnicas em Farmacoepidemiologia Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS145990 macéuticas
Ambiente, Medicamentos e Dispositivos Médicos Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146000 macéuticas
Semindrios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dis- | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146100| positivo Médico 1l macéuticas
Especializacao do Desenvolvimento a Introducao no Mercado
1.° Ano - 1.° Semestre
Especializacao do Desenvolvimento a Introducao no Mercado
Cadigo Nome Area Cientifica ECTS | Duragdo | Horas
Introdugdo aos Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispo- | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS145980 sitivo Médico macéuticas
Desenvolvimento de Medicamentos e Dispositivos Médicos | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146020 macéuticas
Avaliacdo Técnico-Cientifica Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146110 macéuticas
Processos de Introdugdo no Mercado Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146090 macéuticas

Especializacdao Pés-Introducao no Mercado
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1.° Ano - 1.° Semestre
Especializacao Pés-Introducao no Mercado

Cédigo Nome Area Cientifica ECTS | Duragcdo | Horas
Introdugdo aos Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispo- | Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS145980 sitivo Médico macéuticas

1.° Ano - 2.° Semestre
Especializacao Pés-Introducao no Mercado

Cédigo Nome Area Cientifica ECTS | Duracdao | Horas

Preferéncias do Doente na Tomada de Decisdo Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146050 macéuticas

Gestdo de Risco de Medicamentos e Dispositivos Médicos Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146080 macéuticas

Métodos e Técnicas em Farmacoepidemiologia Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS145990 macéuticas

Ambiente, Medicamentos e Dispositivos Médicos Ciéncias Far- | 3 Semestral | 78
CMS146000 macéuticas

Condigoes para conclusao do Curso:

Para a conclusio do curso de Pés-Graduagio em Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico e obtengdo do respetivo Diploma, o estudante tem de obter aproveitamento as uc’s do 1° e 2° semestre

1° Ano

1° semestre

5 Uc’s obrigatorias - 15 ECTS
2° semestre

5 Uc's obrigatorias - 15 ECTS

Os estudantes que obtiverem aproveitamento as 4 primeiras uc’'s do 1° semestre (excluindo a uc Seminarios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dispositivo Médico 1) num total de 12 ECTS,

obterdo um certificado de Curso de curta duragdo em Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico: do Desenvolvimento a Introdu¢do no Mercado

Os estudantes que obtiverem aproveitamento a primeira uc's do 1° semestre (Introdugdo aos Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico) e as 4 primeiras uc's do 2° semestre (ex-
cluindo a uc Semindrios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dispositivo Médico II) num total de 15 ECTS, obterdo um certificado de Curso de curta duracio em Ciclos de Vida do Medicamento e do

Dispositivo Médico: Pés-Introdugdo no Mercado

Conteudos Programaticos
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Voltar

Introducdo aos Ciclos de Vida do Medicamento e do Dispositivo Médico (CMS145980)

1. Abordagem geral dos ciclos de vida do medicamento e do dispositivo médico: as fases, a regulamentacao e os reguladores;
. Medicamento:

. Conceito de farmaco e de medicamento;

. Como se classificam;

. Quem participa no ciclo de vida do medicamento;

. Dados de mercado;

. Fontes regulamentares;

. Autoridades internacionais, europeias e nacionais;

. Dispositivo médico:

O que € um dispositivo médico;

. Como se classificam;

. Quem participa no ciclo de vida do dispositivo médico;

. Dados de mercado;

. Fontes regulamentares;

. Autoridades internacionais, europeias e nacionais.

. Workshop: Pontos de encontro/diferencia¢do entre os medicamentos e os dispositivos médicos ao longo dos seus ciclos de vida
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Voltar

Desenvolvimento de Medicamentos e Dispositivos Médicos (CMS146020)
Desenvolvimento de medicamentos:

Descoberta de novos farmacos;

. Design;

Desenvolvimento de novas moléculas com potencial terapéutico;

. Desenvolvimento de biofdrmacos;

Patentes;

Desenvolvimento de dispositivos médicos:

Design e engenharia de valor;

. Fabrico, montagem, embalamento e teste de produtos combinados;
Boas préticas de fabrico de dispositivos médicos (ISO 13485);
Workshop: pontos comuns/diferencia¢go.
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Voltar
Avaliacao Técnico-Cientifica (CMS146110)
. Ensaios pré-clinicos e clinicos:
. Aspetos histéricos;
. Aspetos éticos;
. Classificacdo;
. Operacionalizagio;
. Regulamenta¢do nacional e europeia (incl. ICH);
Stakeholders (investigador, promotor, centros de ensaio, CRO'’s, autoridades competentes, CEIC);
. Avaliagdo técnico-cientifica de medicamentos:
. Avaliag3do pré-clinica: ensaios pré-clinicos;
. Avaliacdo clinica: ensaios clinicos;
. Avalia¢do da biodisponibilidade/bioequivaléncia;
. Avaliagdo farmacéutica: ensaios de qualidade da substancia ativa, formula¢do e acondicionamento;
. Avaliacdo clinica de dispositivos médicos:
. Avaliagdo pré-clinica: ensaios pré-clinicos;
. Avaliag¢do clinica com base em dados clinicos;
. Avaliacdo funcional: dispositivos médicos para diagndstico in vitro;
. Pontos comuns/diferencia¢3o.
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Voltar
Processos de Introdugdo no Mercado (CMS146090)

1
2
3
a
b
c
d
e
f.
4.
a
b
c
d
e
f.
g
h
5

. Enquadramento regulamentar PT e EU: medicamentos e dispositivos médicos;
. Autoridades nacionais e europeias;

. Medicamentos de uso humano:

. Procedimentos de autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM) — EU e PT;

. Dossier de AIM (documento técnico comum);

. Alteracao e revogacio ao dossier de AlM,;

. Adaptative pathways;

. Medicamentos prioritdrios (programa PRiority MEDicines, PRIME);

Medicamentos genéricos e biossimilares;

Dispositivos médicos:

. Definicdo, classificacdo e demarcacdo de fronteira;

. Autoridade competente, organismo notificado e associagdes;

. Marcacdo CE;

. Requisitos essenciais e normas harmonizadas;

. Documentac3o técnica de suporte;

Avaliagdo de conformidade;

. Declaragdo de conformidade;

. Registo, codificacdo, rastreabilidade e identificac3do unica.
. Pontos comuns/diferenciacdo

Voltar
Seminarios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dispositivo Médico | (CMS146010)

Esta unidade curricular é de programa aberto, sendo ministrada no alinhamento das dreas de investigagdo dos peritos convidados
e dos funciondrios docentes n3o docentes da Universidade. Serdo abordadas temdticas que evidenciardo os avangos recentes na
area, a sua interdisciplinaridade, problemas levantados pelo desenvolvimento, manufatura e fim de vida de Ms e DMs, desafios
enfrentados pelos profissionais de satide na sua aplicacdo e as metodologias desenvolvidas para lidar com eles. Este racional terd
sequéncia na Unidade Curricular Semindrios Il. Os semindrios previstos sio:

DMs em medicina veterinaria.

Medicamentos de uso veterindrio.

Ambiente, resisténcia aos antimicrobianos e “uma saude”.
Fundamentos de ética na investigagdo clinica.

Produtos fronteira.

Esterilizagdo de dispositivos médicos.

DMs no tratamento/diagndstico de doengas crénicas.
Propriedade industrial e intelectual.

Farmacogendmica: efetividade e seguranca.

Solug¢des digitais e inteligéncia artificial
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Voltar
Preferéncias do Doente na Tomada de Decisao (CMS146050)

1. Conceito de preferéncias do doente;

2. Modelos de tomada de decisio;

3. O papel das associa¢des de doentes;

4. Estudos de preferéncias do doente (PPS):
a. Métodos;

b. Delineamento;

c. Aplicagao;

5. Utilizagcdo das preferéncias do doente:

a. Geracdo de valor;

b. Inclusdo das preferéncias do doente na tomada de decisdo na:
i. Indistria;

ii. Entidade reguladora;

iii. Avaliacdo de tecnologias de satide (HTA).
Voltar

Gestdo de Risco de Medicamentos e Dispositivos Médicos (CMS146080)
. Conceitos de gestdo, avaliacdo e comunicagao de risco;
. Sistemas de gestdo de qualidade;
. Farmacovigilancia:
. Sistema Nacional de Farmacovigilancia;
. Entidades nacionais e internacionais;
. Aspetos regulamentares;
. Passiva (de rotina) e ativa (sistemdtica);
. Avaliacdo da seguranca, reportes periddicos e procedimentos de arbitragem;
. Planos e medidas de gestao do risco;
. Estudos de pés-comercializagdo (PASS e PAES);
. Fontes de informacao;
Divulgacao e comunicagao;
. Materiovigilancia:
. Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos;
. Entidades nacionais e internacionais;
. Aspetos regulamentares;
. Notificagdo de incidentes;
. Requisitos de acompanhamento clinico pds-comercializac3o;
. Estudos de pés-comercializagao;
. Fontes de informacdo;
. Divulgagdo e comunicagio.
. Seguranca do doente: na medica¢do na transicdo de cuidados; na polimedicac3o; e em situacdes de risco.
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Voltar

Métodos e Técnicas em Farmacoepidemiologia (CMS145990)

e Enquadramento — Epidemiologia e farmacoepidemiologia: definicdo, problemas e metodologias;

e A farmacoepidemiologia no ciclo de vida do medicamento;

e Aspetos legais e éticos da investigacdo farmacoepidemioldgica;

e Fontes de informag3o;

e Tipos de estudos farmacoepidemioldgicos: delineamento conceptual, metodoldgico e operacional. Limitagdes;
e A farmacoepidemiologia na avaliagdo da seguranca e eficicia/efetividade dos medicamentos.
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Voltar

Ambiente, Medicamentos e Dispositivos Médicos (CMS146000)

Firmacos no ambiente: Compostos farmacéuticos ativos (PhACs) e produtos de cuidado pessoal (PCPs) como contaminantes;
Vias de exposicdo e efeitos dos produtos farmacéuticos; Agroquimicos; Efeitos epigenéticos; O efeito boomerang; A “epidemiologia
de efluentes” no rastreio de drogas ilicitas e farmacos; Farmacos, vetores emergentes e alteracdes climdticas; Ecofarmacovigilancia;
Eliminacdo de farmacos e regulamenta¢do ambiental na Unido Europeia e na América do Norte; Métodos para o controlo de
farmacos no ambiente.

Dispositivos médicos no ambiente: Design, producdo, uso e fim de vida de dispositivos médicos; Dispositivos médicos e
sustentabilidade; Avaliacdo do ciclo de vida e ecodesign; Dispositivos de uso tnico e impactos ambientais; Reciclagem, reutilizagdo
e reprocessamento de dispositivos de uso Unico; Dispositivos reutilizaveis e impactos ambientais; Materiais poliméricos e impactos
ambientais; Biopolimeros e impactos ambientais; Dispositivos médicos e mudang¢a climatica.

Voltar

Seminarios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dispositivo Médico Il (CMS146100)

Esta unidade curricular é de programa aberto, sendo ministrada no alinhamento das dreas de investigagdo dos peritos convidados
e dos funciondrios docentes e ndo docentes da Universidade. Serdo abordadas tematicas que evidenciardo métodos de avaliagdo,
aplicacdo, marketing, distribuicdo, acesso e administracio de Ms e DMs, o seu enquadramento com o SNS e com o paciente.
Este racional representa uma sequéncia da Unidade Curricular “Seminarios em Ciclos de Vida do Medicamentos e do Dispositivo
Médico I". Os semindrios previstos s3o:

Tecnologias aplicadas a satide e ao desporto;

Geragdo de Big Data;

Avaliacido econémica de medicamentos;

Avaliagdo de tecnologias de salde;

Comprovacao da qualidade de medicamentos e dispositivos médicos;

Acesso a inovacao terapéutica;

Marketing e publicidade de medicamentos;

Distribuicdo de medicamentos;

O sistema de saldde portugués;

Plano individual de cuidados.
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