Minicurso - Informacao e
consentimento em ensaios

Introducao

Este kit de minicurso de iniciacao da EUPATI destina-se ao
envolvimento de doentes na informacao sobre o produto,
consentimento informado e informacao para o doente para
participantes em ensaios clinicos.

Os kits de minicursos de iniciacao da EUPATI foram criados a
partir dos contelddos que se encontram na caixa de ferramentas
da EUPATI e no Curso de Formacao Avancada de doentes da
EUPATI. Os kits de iniciacao foram concebidos para abordar
funcées que os doentes desempenham no desenvolvimento de
medicamentos, por exemplo as apresentadas na figura seguinte.

Os kits de iniciacao fornecem-lhe links para leitura de apoio
na caixa de ferramentas e nos conjuntos de diapositivos do
PowerPoint e media associadas, de modo a preparar um ou varios
dias de formacao sobre o assunto. Cada um dos kits de
iniciacao contém uma selecao de diapositivos PPT, que pode
utilizar para educar doentes/defensores sobre os "principios
basicos" nessa area, por exemplo, num semindrio de duas horas
ou de um dia.

Os kits de iniciacao baseiam-se no conteldo existente na caixa
de Ferramentas da EUPATI, além de links adicionais para
material complementar da caixa de Ferramentas. Nenhum dos
"kits de iniciacdo" é um médulo de "curso ja elaborado" — sao
um recurso pronto a reutilizar para um formador experiente
preparar e realizar um curso. Tem que os editar e
contextualizar.

Antes de comecar, descarregue e analise o "Manual de
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Formadores".

Informacao sobre o produto,
consentimento informado e
informacao para o doente para
participantes em ensaios clinicos

Este kit de iniciacao fornece leitura de base, diapositivos,
um video e questionarios para criar formacles para doentes que
pretendem estar envolvidos na informac¢ao sobre o produto,
consentimento informado e informacao para o doente para
participantes em ensaios clinicos.

Leitura essencial

Comunicacao do risco em medicamentos

Informacao sobre medicamentos

Direitos dos participantes, responsabilidades, organizagles
Registo e comunicacao dos resultados dos ensaios clinicos

Publicacdo dos resultados dos ensaios clinicos e submissao

Opcional

Nao existe nenhum conteldo opcional no kit de iniciacao de
definicao de prioridades de investigacao.

Apresentacoes
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Questiondrios

No futuro, serao fornecidos questionarios para cada
apresentacao sobre:

Comunicacao do risco em medicamentos

Informacao sobre medicamentos

Direitos dos participantes, responsabilidades, organizacoes
Registo e comunicacao dos resultados dos ensaios clinicos

Publicacao dos resultados dos ensaios clinicos e submissao

Videos

Consentimento informado para populacgdes vulneraveis (Webinar)

Termos de utilizacao - Creative
Commons

Lembre-se de que todo o conteldo educativo fornecido pela
EUPATI é disponibilizado sob uma licenca Creative Commons, que
também se aplica a todos os conteldos derivados deste! Como
tal,

= deve indicar a licenca no seu material do curso.
- também deve disponibilizar o seu material do curso sob a
licenca Creative Commons ao utilizar material da EUPATI.

Exemplo de como referenciar o material, caso nao tenha mudado
nada:

“Fases do Desenvolvimento Clinico” da EUPATI estd licenciado
em regime CC BY-NC-SA 4.0.

Exemplo de como referenciar o material, caso tenha mudado
alguma coisa:
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“0 meu guia de ensaios clinicos” é um derivado de “Fases do
Desenvolvimento Clinico” da EUPATI utilizado sob a licenca CC
BY-NC-SA 4.0. “0 meu guia de ensaios clinicos” estd licenciado
sob a licenca CC BY-NC-SA 4.0 por Matthew.

Pode ler mais sobre a utilizacao dos conteldos da EUPATI na
pagina da Creative Commons em eupati.eu

Utilizacao do logotipo da EUPATI

0 logdétipo da EUPATI esta protegido por marca registada e
pertencente ao European Patients Forum (F6rum Europeu de
Doentes).

Exceto para o propésito limitado de indicar que o trabalho foi
criado ou licenciado pela EUPATI (Academia Europeia de Doentes
Sobre Inovacao Terapéutica), ou em colaboracao com a EUPATI, o
Férum Europeu de Doentes (EPF) nao autoriza a utilizacao, por
qualquer das partes, da marca registada "EUPATI" ou qualquer
marca registada relacionada ou o logdétipo da EUPATI sem o
consentimento prévio por escrito do EPF. Qualquer utilizacao
permitida deverd ser efetuada em conformidade com as
diretrizes atuais de utilizacao da marca registada EUPATI
podendo ser publicado no seu site ou de outra forma
disponibilizada pontualmente sob pedido.
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