Curso de monitor de ensaios clinicos — 22 Edicao

TR ELIEY Oportunidade de estagio profissionalizante para os 3 melhores alunos

Objectivos Gerais:

* Reconhecer a importancia dos ensaios clinicos no desenvolvimen-

to de novos medicamentos.

e Compreender a sua metodologia e o ciclo de vida de um ensaio

clinico.

Programa

* Conhecer as legislagBes e normas aplicaveis.
e Conhecer os principais intervenientes nesta area e quais as res-
ponsabilidades que lhes sdo inerentes.

Moédulo I: Ensaios clinicos — passado e presente
* Perspectiva histérica da investigagao clinica.

* Harmonizagao dos estudos clinicos.

* Desenvolvimento do medicamento.

Madulo 1I: Aspectos metodolégicos dos ensaios clinicos
* Metodologia de investigagdao em saude.

* Desenhos de estudos.

e Aleatorizagdo.

¢ Ocultagdo.

* Ensaios controlados: Placebo e Medicamento
comparador.

Moédulo lll: Enquadramento legal
* Lei 46/2004 — lei dos ensaios clinicos.
e Portaria 102 /2007 — principios de boa pratica clinica.
» Deliberacdo 333 /2007 — protec¢do de dados pessoais
em ensaios clinicos.
¢ |CH-GCP : Normas de boa prética clinica.
— As regras do jogo
» Documentacio essencial: antes, durante e depois do
ensaio clinico.

Moadulo IV: Processo de submissdo regulamentar
» Submissdo do ensaio clinico — CEIC/INFARMED/CNPD.
» Contratos financeiros — negociacdo/aprovacdo conselhos

de administragdo.

Madulo V: Implementagdo e monitorizagdao do ensaio
clinico

» Estudos de exequibilidade.

e Visita de qualificagdo.

* Visita de inicio — treino da equipa de investigagado.

* Informagdo ao doente e obtengdo de consentimento.
e Critérios de inclusdo/ exclusdo.

* Recrutamento e retengdo de doentes.

* Visita de monitorizagdo.

* Registo e recolha de dados/ queries.

» Revisdo de arquivos do estudo.

e Visita de encerramento.

Maddulo VI: Fluxo do medicamento experimental
» Autorizagdo de fabrico ou importancia do medicamento
experimental.
e Condi¢cées de armazenamento e controlo do
medicamento
experimental.
e Prescrigdo, dispensa do medicamento ao doente,
adesdo ao tratamento.

Madulo VII: Qualidade
* SOPs.
— A SOP das SOPs.
— O impacto das regulamentagdes nas SOPs.
— Consideragoes finais.
 Auditorias e InspecgGes.
— Auditorias de Qualidade.
— Auditoria a um Centro de investigagao.
— Principais "findings".
— Inspecgodes.

Madulo VIII: Farmacovigilancia em ensaios clinicos

* Aimportancia da Farmacovigilancia.
» Conceitos e respectivas definigdes.
* A notificagdo expedita.
* A notificagdo ndo-expedita.
e A constante analise da relagdo beneficio-risco e as
medidas
que podem ser necessarias implementar.

Moédulo IX: Gestdao de um ensaio clinico
* Insourcing versus Qutcoursing.
* Gestdo de projecto nacional versus internacional.
e Organiza¢do logistica e Interaccdo com gestdo de
dados/
Laboratdrio central/entre outros.
 Treino de monitores.
e Status de estudo e sua importancia.
* Métricas e performance de CRAs.



rso em reg aboral

Objectivos Especificos:
* Aplicar os conhecimentos adquiridos sobre os processos de sub-

missdo de ensaios clinicos a CEIC, INFARMED, CNPD e administragdes

hospitalares.
* Descrever as diferentes etapas de um ensaio clinico, antecipar
principais problemas e propor solug&es.

o Efectuar actividades especificas da fungdo de monitor de ensaios

clinicos nas varias etapas dos ensaios, nomeadamente nas visitas aos
centros, a partir de um protocolo de estudo.

45 horas presenciais + 20 horas de trabalho auténomo + exame escrito

final + estagio de 6 meses na Eurotrials (3 melhores alunos)

Prego: 1.500 Euros + IVA*

Dirigido a:
Licenciados nas diversas areas das ciéncias da saude.

Formadora responsavel:
Dra. Raquel Reis — Coordenadora do Departamento de ensaios clinicos
da Eurotrials.

Calendario:

O curso tera inicio a 15 de Setembro de 2011, nas instalagdes da
Eurotrials, em Lisboa.

As sessdes decorrem um/dois dias por semana (52 e/ou 62 feira)
em regime pos-laboral (das 17h00 as 20h00).

Candidaturas:
As candidaturas encontram-se abertas até dia 31 de Agosto de 2011.

Condigdes de candidatura:

Serdo consideradas candidaturas de detentores de licenciatura nas
diversas areas das ciéncias da saude.

Os candidatos serdo seleccionados em fungdo da ordem de chegada
das suas inscri¢des, da analise curricular, podendo ainda ser solicitada
a realizagdo de uma entrevista.

Organizagdo geral do curso e certificado:

O Curso de monitores de ensaios clinicos inclui um nimero maximo de
10 alunos por edigdo e tem a duragdo de 2 meses, totalizando 45 horas
presenciais e 20 horas de trabalho auténomo.

Com este curso todos os formandos adquirem competéncias técnicas
para desenvolverem actividades na area da monitorizagdo de ensaios
clinicos e actividades de assistentes de investigagdo clinica.

A avaliagdo de conhecimentos sera efectuada de forma diversificada;
para além de um exame escrito final, com nota minima de dez valores,
poderd envolver trabalhos individuais, trabalhos de grupo, resolugdo
de casos, role-plays e participagdo individual ou em grupo nas aulas.

Aos trés melhores alunos sera proposto um estagio profissionalizante
de 6 meses na Eurotrials.

A conclusdo do curso confere a todos os formandos o direito de receber
o certificado de participacdo e a declaragdo de aproveitamento da

Eurotrials no Curso de monitores de ensaios clinicos.

*Ao valor mencionado deverd ser acrescido o valor do IVA 23% (taxa legal em vigor)



