Conceitos-chave de farmacovigilancia em
estudos interventivos e nao-interventivos

=Rl Il ‘A seguranca de estar informado!”

Objectivos Gerais:

= Reconhecer a importéncia da farmacovigilancia neste tipo de es-
tudos.

= Reconhecer o papel da equipa de investigacao no circuito da infor-
magéao de seguranga no &mbito destes estudos.

Objectivos Especificos:

= Conhecer e distinguir os conceitos de Evento Adverso (AE), Evento
Adverso Grave (SAE) e de Suspeita de Reaccéo Adversa Grave e
Inesperada (SUSAR).

Programa

= Conhecer as responsabilidades do investigador (equipa de inves-
tigacdo), do monitor, do promotor e das autoridades competentes
e comissoes de ética, no ambito da farmacovigilancia em estudos
interventivos e nao-interventivos.

= Reconhecer os casos passiveis de notificacdo expedita e os pra-
z0s envolvidos (nos estudos interventivos e nos estudos nao inter-
ventivos).

Médulo I: Introdug&o e base regulamentar

= Definicoes e legislacado aplicéveis.

= As responsabilidades do Investigador, Monitor, Promotor, Autorida-
des Competentes e Comissoes de Etica.

Médulo Il: Notificagéo expedita e notificacdo ndo expedita nos
estudos interventivos
= Ambito, intervenientes e prazos aplicaveis.

Preco: 200 Euros +

Dirigido a:

Profissionais de salde que trabalhem directamente na investigagao
clinica, com medicamentos de uso humano em Portugal (investigado-
res e restantes membros das equipas de investigagao).

Médulo IlI: Os estudos ndo-interventivos

= Enquadramento.

= Intervenientes/Responsabilidades.

= A notificag&o expedita e a notificacdo ndo expedita.

Médulo IV: Farmacovigilancia: qual o caminho?
= A Farmacovigilancia na Investigacéo Clinica no contexto da moni-
torizacdo continua e global do perfil de seguranga do medicamento.

Formadora responsavel:
Dra. Carla Lopes - Gestora de Farmacovigiléancia da Eurotrials
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