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As Tecnologias em Salde com impacto significativo na longevidade sdo sobretudo os medicamentos e os
dispositivos médicos, com uma evolugéo significativa traduzida em terapias avangadas e combinadas que
integram desafios clinicos, econdmicos e regulamentares. Os profissionais de salde, os doentes, a indUstria
farmacéutica e os reguladores sdo importantes agentes porque sdo o garante da utilizagdo racional,
adequada e segura das tecnologias em salide. No complexo sistema regulamentar Europeu de Gestdo do
Risco e Farmacovigilancia, é fundamental conhecer os requisitos regulamentares que todos os agentes da
cadeia de valor ttm de cumprir para garantir a seguranca dos doentes. A analise detalhada do Sistema de
Monitorizagdo do Risco na drea dos medicamentos e dispositivos médicos e a sua gestdo através de planos
de minimizac&o e comunicagao de risco, seguindo as Boas Praticas de Farmacovigilancia assumem cada vez
mais relevo para os profissionais de salde, que no ecossistema da salide desenvolvem a sua actividade.

A aquisicdo de conhecimentos nas metodologias de quantificagao do risco e detecgao de sinal, a discussao
critica de relatdrios periddicos de seguranga, a compreensao profunda do sistema de notificagdo espontanea,
dos modelos de imputagdo de causalidade, s&o entre outros tépicos que devem ser aprendidos através de
uma discuss&o interactiva e multidisciplinar, feita através de casos reais contando com a tutoria de peritos
nas areas clinicas e regulamentares do medicamento e dispositivos médicos.

Uma importante parte da evidéncia atualmente e futuramente gerada neste ecossistema de valor, reside na
utilizagdo de metodologias epidemioldgicas e estatisticas para em dados recolhidos em contexto real onde o
Big Data e a internet de todas as coisas assumirao certamente particular relevancia. A farmacoepidemiologia
e os seus métodos dado contributos importantes para o conhecimento do perfil de seguranga dos
medicamentos na sua utilizagdo em contexto clinico e concorrem para a medigdo de ganhos em salde e da
efetividade das medidas de gestao de risco, garantindo assim a optimizag&o dos recursos em sadde.

Conhecer e interpretar adequadamente os aspectos criticos da legislagao europeia para a
Gestao de Risco e Farmacovigilancia, de medicamentos e dispositivos médicos.

Adquirir conhecimento sobre 0 enquadramento regulamentar europeu, na aplicagao das
metodologias de detegdo de sinal e desenvolvimento de planos de gestao de risco,
reconhecendo a sua importancia para assegurar a seguranga dos doentes.

Capacitar os formandos sobre o estudo dos mecanismos de agdo das RAM abordando a
farmacovigilancia das classes terapéuticas com particular relevo pela frequéncia e gravidade
das reagdes adversas e prevengao das RAM evitéveis.

Adquirir conhecimento aprofundado dos Sistemas de Notificagdo Espontanea, desde a
notificagdo, a gestdo dos casos e sua integragdo nos sistemas europeus de informagao e
produgdo de relatérios de segurancga.

Aprofundar os conhecimentos dos formandos nas metodologias epidemiolégicas com aplicagao
a fase pés-autorizagdo de comercializagdo do medicamento e dispositivos médicos, para a
monitorizagdo em contexto clinico do seu perfil de seguranga, na anélise e interpretagéo dos
estudos meta-analiticos pela geragédo da evidéncia com impacto na drea da seguranga dos
medicamentos.

Profissionais de Sadde nao médicos, Técnicos-Gestores em cv
Farmacovigilancia e Gestao de Risco da Indudstria Farmacéutica,
Unidades de Farmacovigilancia, Farmacéuticos e Enfermeiros

A emissdo do certificado de frequéncia com avaliagao 16
exige a participagdo em 90% das sessdes do curso.
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9:00 - 18:00 9:00 - 18:00

Regulamentagdo em farmacovigilancia e
gestao de risco de medicamentos e
dispositivos médicos na Europa

Quadro regulamentar europeu para
medicamentos e dispositivos médicos

Legislagcdo europeia de farmacovigilancia &
boas praticas de farmacovigilancia

Relatérios periddicos de segurancga

Plano de gestao de risco & actividades de
minimizagao de risco
Avaliagdo de causalidade em

farmacovigilancia - métodos

Seguranca dos dispositivos médicos: a
perspectiva do regulador

9:00 - 18:00

Evidéncias do mundo real aplicadas a
seguranca e gestdo de risco de
medicamentos e dispositivos médicos

Responsabilidades do titular de AIM em
matéria de farmacovigilancia

Segurancga dos medicamentos durante os
ensaios clinicos

Notificagdo de eventos adversos de
dispositivos médicos
Monitorizagdo de RAM na farmacia

hospitalar

Estudos de seguranga pés-autorizagao
(PASS) — ACCESS COVID-19

Métodos inovadores para avaliagao da
seguranca e efectividade e prevengao nos
cuidados de saude

Avaliagao do risco-beneficio em
farmacovigilancia e gestao de risco

Enquadramento regulamentar dos
dispositivos médicos

Mecanismos de reagdes adversas,
cardiovasculares, neurolégicas, renais e
hepaticas

Sistema de notificagdo espontanea

Eudravigilance & gestao de casos, estudos
de casos

0 valor dos dados de vida real na
farmacovigilancia e segurancga do
medicamento

Detecao de sinal
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As inscri¢des devem ser realizadas em ESSAlcoitéo
Considera-se inscrito o participante que tenha concretizado o pagamento de 50 euros referentes a
taxa de inscrigao.
e Ataxadeinscrigdo nao é reembolsavel, salvo nas seguintes situagdes:
* Cancelamento ou adiamento do curso
* Atingimento do limite maximo de inscricdes sem que estas tenham sido encerradas
* Asinscrigdes encerram apds o limite maximo de participantes ter sido atingido.
* Apdsainscricao, os participantes sao admitidos por ordem de chegada desde que cumpram
os critérios de admissao, sendo-lhes solicitado o pagamento da propina.

Este curso atribui bolsa de incentivo com reembolso de 100% do valor da propina

A atribuicdo da bolsa do valor 100% da propina estd sujeita as seguintes condi¢gdes cumulativas:

* Cumprimento dos critérios de admissao patentes na brochura do curso

* Residente no territério nacional

* 0 pagamento da taxa de inscri¢do e da propina terem sido efetuados pelo participante e nao
por uma entidade.

* Frequénciaigual ou superior a 90% da duragao do curso

* Aproveitamento do curso através da avaliagao final de conhecimentos realizada antes do
encerramento da Gltima sessao do curso

E possivel realizar inscrigées até 12 de JUNHO 2024

Para mais informagao sobre o curso, por favor contacte: info@ahed.ptou +351 911 191 954
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