”

CURSO POS-GRADUADO

A

PARA FARMACEUTICQS,

v

MEDICOS E OUTROS

”

PROFISSIONAIS DE SAUDE

s

B

i — R rr——
o

e AR LY A AR
TR S N N

%ﬁﬁ?xéﬁﬁ?xﬁé%ﬁzﬂ?fﬁé%zﬁrféﬁ
T :

L
o £ .__
s _?ﬁ?f?ﬁ?xﬁﬁﬁmmw/rxzfzfz?ﬁ

...r.r A :
3,3. f%ﬁggﬁﬁr

BRI
AR L W N\

AR

/Aféf%

RO R

_ A ]
s U R ﬁ/ﬁfgz

. AR B e
WUCLARAAL, ‘ .

e

N

7
%

\.
S
=

ey

oy

€

NaeasE

S

: S
RS

SRR

—
s s

‘w\v&\\ﬂx W

W
NS

&

e

A

E
N,

i fff//f/////f//ﬁ,w.z.___.__.____

S
S
S




Curso Pés-Graduado | Farmacovigilancia

ENQUADRAMENTO

Farmacovigilancia é a ciéncia e conjunto de atividades relacionados com
a detecdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos indesejaveis
(ou reacdes adversas) ou qualquer outro problema de seguranca
relacionado a medicamentos, visando melhorar a seguranca dos
medicamentos, em defesa do utente e da Saude Publica, sendo uma das
areas que mais tem evoluido nas Ciéncias do medicamento e uma das
atividades com mais potencial de oportunidades e de desenvolvimento
profissional nos préximos anos.

A presente formacéo, destinada a todos os profissionais de saude

que desejem aumentar os seus conhecimentos e desenvolver as suas
competéncias na area da farmacovigilancia visa dotar os participantes
de conhecimento de acordo com o melhor estado da arte desta area
cientifica.

Lecionada por reputados profissionais, com vasta experiéncia na area
da farmacovigilancia e dos assuntos regulamentares, esta formacéo
é uma excelente oportunidade formativa para quem pretende iniciar
ou aprofundar os seus conhecimentos e competéncias na area da
farmacovigilancia.

Assim, a WiseHS - Wise Healthcare Solutions, como entidade empenhada
na formacao e qualificacdo dos profissionais de saide, muito
especialmente na area do medicamento e em todos os assuntos com

ele relacionados, avanca com este curso, que considera de exceléncia e
altamente adaptado as exigéncias do mercado de trabalho nesta

area profissional.
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OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM

Objetivos Pedagégicos do Médulo 1

« Proporcionar as ferramentas fundamentais para compreender o
sistema europeu e nacional de farmacovigilancia.

« Conhecer a legislacao europeia e nacional da farmacovigilancia bem
como as suas principais guidelines cientificas e regulamentares.

« Conhecer as Boas Praticas de Farmacovigilancia.

Objetivos Pedagogicos do Médulo 2

o Conhecer os principais mecanismos de reacéo e eventos adversos
a medicamentos.

« Conhecer as ferramentas e o sistema de avaliacdo de causalidade
em Farmacovigilancia.

« Conhecer e aprender a elaborar e interpretar o relatério periédico
em farmacovigilancia.

Objetivos Pedagodgicos do Maodulo 3

« Conhecer o sistema e a estratégia europeia de Farmacovigilancia
« Conhecer a metodologia de geracéo de sinais em Farmacovigilancia.

« Conhecer a metodologia de reconhecimento de sinais para avaliar
a seguranca de medicamentos e dispositivos médicos.

Objetivos Pedagogicos do Médulo 4

« Aprender a delinear e a analisar estudos farmacoepidemiolégicos para
avaliar a seguranca de medicamentos e dispositivos médicos.

« Aprender a analisar dados de seguranca pés-autorizacdo de introducao
no mercado e os fundamentos da gestdo do erro no medicamento e nos
dispositivos médicos

« Conhecer os sistemas de monitorizagdo intensiva em Farmacovigilancia.

« Conhecer os fundamentos da gestédo do risco na area do medicamento
e dos dispositivos médicos
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PROGRAMA

1- Introducao a Farmacovigilancia

1.1 - Enquadramento legal e regulatério da Farmacovigilancia
1.2 - Boas Praticas de Farmacovigilancia

1.3 - Gestédo do Risco e Planos de Gestédo do Risco

1.4 - Seguranca de Dispositivos Médicos

2 - Avaliacao Risco-Beneficio

21 - Principais Mecanismos de Reacéo e Eventos Adversos Medicamentosos
2.2 - Avaliacdo da Causalidade em Farmacovigilancia

2.3 - Farmacovigilancia em populagcdes especiais

2.4 - Relatdrio Periddico em Farmacovigilancia

3 - Sistema e Estratégia Europeia de Farmacovigilancia

3.1 - Eudravigilance
3.2 - Medicamentos sobre vigilancia adicional
3.3 - Geracéao de Sinais

4 - Estudos de avaliacao de seguranca

4.1 - Desenhos de estudos de avaliacdo de seguranca

4.2 - Real World Evidence (RWE)

4.3 - Sistemas de Monitorizacdo intensiva

4.4 - Sintese de Evidéncia em seguranca de medicamentos
4.5 - Estudos de seguranca pds-autorizacao

4.6 - Gestao do Risco




CALENDARIZACAO
E FORMADORES

Sessao 01

Médulo 1
Tema 1

Hélder Mota Filipe
Faculdade de Farmacia, University of Lisbon

Moénica Povo
Farmacéutica, Consultora Sénior da WiseHS

Duracao: 2 horas

Sessao 03
Médulo 2
Tema2.3e2.4
Paula Barao
\ ;  Docente na FFUL, Unidade de Farmacovigilancia
do Sul

Silvia Duarte
MPharm, Signal Management Lead na European
Medicines Agency

Duracao: 4 horas

@ wisehs

Sessao 02
Médulo 2
Tema21e2.2
- Manuel Caneira
- Médico Especialista em Cirurgia Plastica e em

Farmacologia Clinica, Docente na FMUL e na
FFUL, Vice-Presidente da Comissao Avaliacao
Medicamentos - Infarmed

Duracao: 4 horas

Sessao 04

Médulo 3
Tema 3

Hélder Mota Filipe
Faculdade de Farmacia, University of Lisbon

Pedro Barata
Clinical Researcher and University Lecturerin
Therapeutics, Pharmacokinetics and Regulatory Affairs

Duracéao: 4 horas



CALENDARIZACAO
E FORMADORES

Sessao 05

Médulo 4
Tema4.1,4.2,4.3e4.4

Ana Paula Martins

Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos,

Doutorada pela FFUL, Docente na FFUL

Duracao: 4 horas

Sessao 06

Médulo 4
Tema 4.5, 4.6, 4.7 e Avaliacao

Ana Paula Martins
Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos,
Doutorada pela FFUL, Docente na FFUL

Carla Torre

Farmacéutica, Secretéaria-Geral da Ordem dos

Farmacéuticos, Doutorada pela FFUL, Docente
convidada da FFUL. Membro CHMP da Agéncia

Ménica Povo
Farmacéutica, Consultora Sénior da WiseHS

Duracao: 4 horas

DURACAO TOTAL: 24 HORAS

As sessdes decorrerdo online, aos sdbados, das 9-13 horas.

O curso esté previsto iniciar-se em 2021.

@ wisehs
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RESULTADOS DE APRENDIZAGEM

Apods conclusao com sucesso do curso, o formando

sera capaz de realizar atividade profissional especializada
na area da farmacovigilancia de medicamentos e de
dispositivos médicos, nomeadamente:

« Saber aplicar a metodologia de reconhecimento de sinais de seguranca;

« Saberavaliar a causalidade de eventos em contexto de farmacovigilancia
de medicamentos e dispositivos médicos;

e Saberinterpretar estudos farmacoepidemioldgicos para avaliar a seguranca
de medicamentos e dispositivos médicos;

« Saberanalisar dados de seguranca pés-autorizagdo de introducao
no mercado e os fundamentos da gestéo do erro no medicamento e nos
dispositivos médicos;

« Saberelaborar documentos especializados na area da Farmacovigilancia.

Sera submetido pedido de creditacao do curso junto
da Ordem dos Farmacéuticos.
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