Capacitacao de centros de investigacao
e coordenacao da investigacao clinica

Em destaque:

Objectivos Gerais:

= Enquadrar os novos desafios da investigagao clinica.

= Conhecer os indicadores de gestdo e desempenho de um centro
de investigacao clinica.

= Compreender os requisitos para a integragao de um centro de
investigagado numa rede internacional.

Objectivos Especificos:

= |dentificar os factores promotores de alteracdo de paradigma
do 1&D.

Programa

Promova a investigacao clinica da sua unidade de satide - um centro de referéncial

= |dentificar as novas tendéncias de abordagem metodoldgica.

= Conhecer e potenciar o papel do Coordenador do Centro de Inves-
tigagao.

= |dentificar os indicadores de gestdo e desempenho de um centro
de investigacéo clinica.

= Listar os principais requisitos para a certificagdo de um centro de
investigacao clinica.

de INVESTIGACAS,

Médulo I: Os novos desafios da investigacao clinica
= Os factores de mudanca.

= Novas abordagens metodoldgicas e de processo.

= A investigagao de translacao.

Médulo II: Adaptacao da unidade de salde

as novas abordagens do I1&D

= Etapas criticas no processo de investigacao clinica.
= Estrutura: modelos de organizagao; equipa.

= Gestéao e coordenacdo do centro de investigacao.

= Key Performance Indicators (KPI).

Médulo I1I: O centro coordenador da investigacao clinica
(Gabinete de investigacao clinica)
= Definicdo do papel e competéncias.
= Actuagado nas etapas criticas, sugestdo de metodologias e/ou
procedimentos operacionais:
- Exequibilidades de um centro para a realizacao de um estudo
clinico.

Preco: 250 Euros + [VA®

Dirigido a:

Administragcdo hospitalar, directores clinicos, investigadores clinicos,
farmacéuticos, ou outros profissionais da érea da salde ou de cién-
cias que trabalhem em investigacao clinica ou, que pretendam investir
nessa area de actividade.

- Processo de submisséo de estudo clinico (ensaio clinico, estudo
observacional, estudos clinicos com dispositivos médicos,
outros) as autoridades competentes (INFARMED,CEIC, CES,
administragdo hospitalar, CNPD).

- Loglstica e estrutura para a realizagao da investigacao clinica.

- O inicio do estudo no centro de ensaio.

- Recrutamento de doentes - estratégias para conseguir um me-
lhor desempenho.

- Gest&o dos contratos financeiros.

- Gest&o da conducao e fecho dos estudos clinicos.

= Pontos criticos nos sistemas das tecnologias de informacao e co-
municagao.

Médulo 1V: Redes internacionais de centros de investigag&o
e plataformas de I&D

= Exemplos de redes internacionais: objectivos e estruturas.

= A certificagao do centro de investigacao.

Exercicio Pratico
= Desenvolvimento de um plano de accéo para a capacitacdo dos
centros de investigagao.

Formadora responsavel:
Dra. Ana Filipa Bernardo - Coordenadora do Departamento de Investi-
gacéo e Desenvolvimento da Eurotrials
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