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PROGRAMA DE ACAO DE CAPACITACAO

Enquadramento

A participacdo e envolvimento formal das Associacées de Pessoas com Doenca (APD) em
processos do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
(Infarmed) através do Incluir estad condicionada a frequéncia prévia de a¢Ges de capacitacdo

organizadas pelo Infarmed.

Até ao momento foram organizadas, em parceria com a Escola Nacional de Saude Publica da
Universidade Nova de Lisboa, duas acdes de capacitagdo - a primeira, em novembro de 2018 e,
a segunda, em maio de 2019. Em resultado das referidas acbes, 30 APD encontram-se ja
capacitadas para dar os seus contributos formais no ambito de processos de Avaliacdo de

Tecnologias de Saude.

Para além de uma perspetiva geral sobre a atividade do Infarmed, esta acdo de capacitacao
abrange conteldos relacionados com os processos que, por meio do Incluir, permitem a
participacdo e envolvimento das APD — processos de Avaliacdo de Tecnologias de Salde (ja em
vigor), Farmacovigilancia (fevereiro de 2024) e Disponibilidade de Medicamentos (fevereiro de

2024).
2. Publico-alvo

A acdo contempla a participacdo de APD nunca antes capacitadas pelo Infarmed, bem como as

APD ja anteriormente capacitadas.
3. Objetivos

Capacitagdo de APD de modo a cumprirem os requisitos minimos necessarios para que possam
ser consultados no ambito dos processos de decisdo do Infarmed, procurando

simultaneamente:

Ill

a) Alargar a “pool” de APD capacitadas
b) Capacitar APD para novos processos incluidos no dmbito do Incluir

c) Reforgar conteldos das APD ja capacitadas

d) Evoluir e aumentar participacdo de APD no ambito do Incluir
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4. Contelidos da A¢ao de Capacitacao

A acdo de capacitagdo contarad com 2 areas tematicas (Geral e Especifica) enquadradas num total

de 4 médulos.

Assim, sera possivel, num primeiro momento, enquadrar aquilo que é a missdo do Infarmed, no
contexto nacional e internacional, e, num segundo momento, enquadrar as especificidades dos

processos que estdo disponiveis para o envolvimento de APD no ambito do Incluir.

Areas e Médulos da A¢do de Capacitagio

Area Tematica Geral

Médulo 1 | Papel do Infarmed no Sistema de Regulacdo do Medicamento

Circuito de
Distribuicdo e
Dispensa

Sistema de Regulagdo Avaliagdo técnico-

Comprovagédo de Avaliagdode
Nacional e Europeia cientifica

Qualidade Tecnologias de Sadde F T =

Area Tematica Especifica do Incluir

Mddulo 2 | Avaliacdo de Médulo 3 | Farmacovigilancia Modulo 4 | Disponibilidade de
. -~ a2l 0 CO C =
Tecnologias de Satde Medicamentos

preenchiments de APD enguanto - o Contributes para a Femamentas APD Enguanto Contributos para a
Fase PICO no L questionanio de agentes do Sistema "°::_° pote_nfc - revisio d disponived 3 agentes de avaliagio de
contexto da ATS convivénda com 3 recolha de o s L fals notificacio de impacte de falhas e
doenta informacdo Farmacovigiing: fathaz no acesso ruturas
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5. Agenda da Agdo de Capacitacao

O programa apresentado engloba uma agenda que compreende um total de 6h de capacitagao
para APD nunca antes capacitadas pelo Infarmed e 2h de capacitagdo para as APD anteriormente

capacitadas pelo Infarmed (embora estas APD possam participar na totalidade do programa).

09h00 | 09h30 — Acolhimento

09h30 - 10h00 Sistema de Regulagdo Nacional e Europeia

Moédulo 1 10h00 — 10h30 Avaliagdo técnico-cientifica
(12 parte)

10h30-11h00 Circuito de Distribuicdo e Dispensa

11h00 | 11h30 - Intervalo

11h30-12h00 Comprovacdo de Qualidade

Modulo 1
(29 parte) 12h00 - 12h30 Financiamento das tecnologias de saude

12h30-13h00 Gestdo de Risco do Medicamento

13h00 | 14h20 - Almogo

Modulo 2 14h20 - 15h20 Avaliacdo de Tecnologias de Saude
Moédulo 3 15h20 - 16h20 Farmacovigilancia
16h20 | 16h45 - Intervalo
Médulo 4 16h45 —17h45 Gestdo de Disponibilidade de Medicamentos

17h45 | 18h00 — Encerramento

4|6

ncluir



6. Metodologia pedagégica

A aprendizagem e discussdo de tépicos recorrendo ao método expositivo, com eventual leitura
prévia de documentos base recomendados pelos formadores, assim como com consulta, a

posteriori, de textos e/ou documentos para a consolida¢do de conhecimentos.

Para efeito de controlo interno e avaliacdo global da acdo, no final de cada médulo, os
participantes preenchem obrigatoriamente uma ficha de avaliagdo contemplando: performance

formador, contetudos abordados e condig¢des logisticas (entre outros considerados pertinentes).

7. Formato

O formato preferencial para a realizacdo desta acdo de capacitacdo serd presencial havendo, no
entanto, oportunidade de participacdo remota através de sistema de videoconferéncia (Cisco

Webex) coordenado pelo Infarmed.

8. Condig¢bes de Acesso

A acdo de capacitacdo é aberta a todas as APD registadas no Incluir, ou seja, que preencheram
voluntariamente o formuldrio existente. Serdo aceites inscricdes de APD que procedam ao seu
registo até a data limite de inscricdo na acdo de capacitacdo. As APD ja registadas apenas

necessitam de proceder a inscricdo na a¢do de capacitacgao.

Cada APD podera inscrever na acdo de capacitacdo um maximo de trés (3) representantes (no
caso de participacdo remota, e por forma a cumprir o ponto 10, cada participante devera usar

equipamento de forma individual).

Caso determinada APD ultrapasse este limite maximo, apenas serdo consideradas as trés (3)

primeiras inscrigdes realizadas por ordem cronoldgica.

As APD anteriormente capacitadas, podem participar na totalidade do programa ou apenas nos

novos moédulos (3 e 4).
9. Inscricao

A inscricdo na acdo de capacitacdo serd realizada por meio de preenchimento de formuldrio

proprio até dia 26.01.2024.

=» Formulario de inscricdo na acdo de capacitacdo
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https://www.infarmed.pt/web/infarmed/cidadaos/registo
https://docs.google.com/forms/u/1/d/e/1FAIpQLSeS971MuPQMjC6I6_Q22qiElX_VY-Q1VD8HysiJA-aC-HwbEg/viewform
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2304493/Entidades+acreditadas+para+o+envolvimento+em+processos+de+avalia%C3%A7%C3%A3o+de+tecnologias+de+sa%C3%BAde/bc9399ca-db0f-4680-837d-b629af8a6963
https://docs.google.com/forms/d/1tDebEgfMDhrYLWhANhxTYBc5qMVl61iUcdyum3VEEMo/viewform?edit_requested=true

ncluir

10. CondigGes de Capacitagao

De forma presencial ou por meio de participagdo remota (via internet), importa garantir que os
participantes da acdo cumpram uma série de requisitos que atestem um minimo de apreensdo
de conteldos e, assim, a sua proficua capacitacdo para futura participacdo em processo do

Infarmed.

Assim, a conclusdo da a¢do de capacitagdo com aproveitamento apenas sera considerada tendo
por base o nivel de exposicdao de cada participante aos diferentes conteudos, condicionado a
uma presenca minima nas diferentes areas e moddulos do programa. Esta presenca sera

acautelada tanto para os participantes em formato presencial como no formato remoto.

As APD ja capacitadas pelo Infarmed, apenas serd exigida a participacdo nos mddulos
correspondentes aos novos processos a abranger no ambito do Incluir (Mddulo 3 -
Farmacovigilancia e Mddulo 4 - Disponibilidade de Medicamentos), reforcando, no entanto, a

oportunidade e relevancia de estas APD poderem revisitar conteidos dos outros mdédulos.

Condigoes de aproveitamento que condicionam a capacitagao das APD:

i) Condigbes de Aproveitamento para Participacdo Presencial

Pa ra APD nunca Considera-se capacitados os Presenca na _tnlalidade do programa proposto (por meio de registo da folha de presenga a
- .. fornecer no final de cada modulo = 4 no total)
antes participantes que,
. cumulativamente,
ca aCItadas pEIO comprovem: Procedam a avaliagio de todos médules do programa proposto (por meio da entrega
da ficha de avaliagdo a fornecer no final de cada modulo = 4 no total)
nrarme
Pa ra AP D Considera-se capacitados os Presenga nos modulos 3.e 4 do programa proposto (por meio de registo da folha de
. P presenga a fornecer no final de cada parte — 2 no total)
anteriormente participantes que,
- cumulativamente,
ca aCItadas pEIO comprovem: Procedam a avaliagdo dos modulos 3 e 4 do programa proposto {por meio da entrega
da ficha de avaliagdo o fornecer no final de cada modulo — 2 no total)
nrarme 4

ii) Condi¢Ges de Aproveitamento para Participacdo Remota

Pa ra AP D nunca Considera-se capacitados os :l}esend;a na tola‘lai‘dade d(; programa propos}o fpogror;;e;o contra!o{ de :oras z‘le fr'ga;d}o* as
. . s iferent rt a itagdo = minim tem, ri
antes participantes que, liferentes partes da agdo de capacitagdo — minimo e tempo alocado a cada parte
. cumulativamente,
ca aCItadaS pelO comprovem: Procedam a avaliagdo de todos médulos do programa proposto (por meio do envie da
| nfa rmed ficha de avaliagdo a fornecer no final de cada madulo — 4 no total)
Para APD Considera-se capacitados os  Presensanos médulos 3 e 4 do programa proposto (por meio controlo de horas de ligagdo
. . e aos madulos 3 e 4 — minimo 90% de tempo alocado a cada médulo) *
anteriormente participantes que,
A cumulativamente,
ca acltadas pelo comprovem: Procedam i avaliagio dos modulos 3 e 4 do programa proposto (por meio do envio da
Infarmed ficha de avaliagdo a fornecer no final de cada médulo -2 no total)

* - Controlo de tempo realizado automaticamente pelo sistema de videoconferéncia (Cisco Webex).

6|6



