Boas praticas clinicas e legislacao
nacional: na optica do investigador

= Rel X I H Desenvolva qualificagdes e competéncias para ser investigador clinico.

Objectivos Gerais:

= Dar a conhecer as normas de boas praticas clinicas, legislacao na-
cional e guidelines europeias aplicaveis.

= Fornecer ferramentas para a condugao de estudos clinicos, atra-
vés da contextualizagdo dos requisitos das ICH: E6 GCP tendo
como referéncia as responsabilidades do Investigador e os aspec-
tos operacionais da implementacéo e condugéo de estudos num
centro de investigagao.

Programa

Objectivos Especificos:

= Conhecer as normas de boas praticas clinicas e legislacdo nacional

= Conhecer as responsabilidades do investigador e aplica-las, no am-
bito dos estudos clinicos de acordo com as boas préaticas clinicas
(ICH: E6 GCP) e no cumprimento da legislagéo nacional.

= Conhecer a importéncia da documentagao essencial e do seu ar-
quivo antes, durante e apos a condugéo do estudo.

Médulo I: Investigacao clinica - introdugao geral

= Breve introdugao historica.

= Harmonizacao dos estudos clinicos.

= |CH: E6 GCP - normas de boa prética clinica.

= Lei 46/2004 - lei dos ensaios clinicos.

= Portaria 102/2007 - principios de boa prética clinica.

= Deliberagdo 333/2007 - protecgdo de dados pessoais
em ensaios clinicos.

Médulo II: Responsabilidades do investigador

num estudo clinico (ICH: E6 GCP) - as regras do jogo

= Protocolo - conhecer e implementar.

= Equipa - seleccionar, treinar e delegar.

= Registo de dados e arquivo.

= Equipamento.

= Participantes de investigacado - sua proteccao.

= Recrutamento - cumprir e reter participantes.

= Medicamento experimental - controlar.

= Farmacovigilancia - Informagdes de seguranca ou a seguranga de
estar informado?

= Qualidade dos dados - maximizar.

= Comunicagao - a chave do sucesso.

09h00 - 18h00 = Lis

Preco: 250 Euros + IVA

Dirigido a:

Médicos ou outros profissionais de satide envolvidos na prestagao de
cuidados a doentes e que exercem actividades reconhecidas para o
exercicio da actividade de investigagao clinica.
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Médulo lll: Documentacgéo essencial (ICH: E6 GCP)

= Antes, durante e depois do estudo clinico - exemplos de documen-
tos essenciais e discusséo da sua relevancia para a evidéncia da
qualidade dos dados gerados e da compliance com todas as nor-
mas aplicaveis.

Médulo IV: Case study

= Este mddulo contempla exercicios ou situagbes do dia a dia de
um investigador, em que os formandos dever&o aplicar os conhe-
cimentos adquiridos ou revisitados ao longo da formacgéo. Depen-
dendo do numero de formandos estas actividades poderéo ser
realizadas em grupo.

Formadora responsavel:
Dra. Raquel Reis - Coordenadora do Departamento de Ensaios
Clinicos da Eurotrials



