Procedimentos escritos
para centros de investigacao

=paRelEEIoIEHM Um passo em frente para um centro de referéncia: aprenda a desenvolver procedimentos escritos!

Objectivos Gerais:

= Adquirir conhecimentos que permitam a identificacdo de procedi-
mentos escritos essenciais para as actividades de um centro de
investigacgao, seu desenvolvimento, manuseamento e controlo.

Objectivos Especificos:

= |dentificar os diferentes niveis de hierarquia documental e identifi-
car os mais adequados a realidade de cada centro de investigac&o.

= Definir todos os pressupostos da gestédo documental de acordo

Programa

com a realidade do centro de investigagao e transpo-la para um

documento escrito.

= |dentificar as actividades que deverdo ser objecto de elaboragao

de um procedimento escrito e regulamentagdes aplicaveis.

= Aplicar a técnica Gap Analysis com o objectivo de minimizar omis-

sbes nas SOPs.

= Transpor um procedimento escrito para Flowchart como ferramen-

ta facilitadora de implementacao de Procedimentos Escritos.

Médulo I: SOPs e treino em SOPs

= O que sao SOPs e para que servem.

= Niveis de hierarquia de documentacéo.
= Treino em SOPs: quando? como?

= Maximizagao de Compliance.

Médulo Il: SOPs de centros de investigacdo
= O Impacto das regulamentagées nas SOPs.
= Regulamentagbes nos ensaios clinicos:
- Nacionais.
- Internacionais.
= |dentificagao de SOPs de centros de investigagéo.

Maédulo llI: Principais falhas encontradas nas SOPs

= Falhas comuns nas SOPs.
= A técnica Gap Analysis.
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Prego: 250 Euros +

Dirigido a:

Profissionais da saude de centros de investigac&o, que pretendam im-
plementar procedimentos escritos para actividades de investigacdo
clinica (investigadores, coordenadores, etc.).

Workshop

= Aplicagao da técnica Gap Analysis para identificar requisitos em

falta ou incorrectamente descritos numa SOP.

Médulo IV: A SOP das SOPs
= Estrutura geral.

= Codificacéo.

= Conteudo.

= Ciclo de Vida.

= Distribuicao.

Médulo V: Abordagens para escrever SOPs - Flowcharting
= Consideracoes chave.
= Flowcharting - ferramenta base.

Workshop
= Construgéo do Flowchart de uma SOP.

Formadora responsavel:

Dra. Susana Paulo - Coordenadora do Departamento de Garantia de

Qualidade da Eurotrials



