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Qualidade

Consultoria Eurotrials

A Eurotrials tem vindo a prestar, ao longo da sua existéncia, um conjunto de servigos em linha com os mais altos padrdes de qualidade
exigidos, em conformidade com a Legislagao Nacional, as Normas de Boas Préticas Clinicas (ICH-GCP e Directiva GCP), e outras Regula-
mentacgdes e orientagdes internacionais aplicaveis a area. Desta forma a Eurotrials, oferece um conjunto de servigos na area da Qualidade
na Investigac&o Clinica, abrangendo todas as fases e intervenientes no desenvolvimento clinico do medicamento experimental (fase I-1V). A
Eurotrials dispde de um departamento de qualidade auténomo, constituido por um grupo qualificado de auditores com vasta experiéncia em
ensaios clinicos, controlo de qualidade e acompanhamento e realizagéo de auditorias GCP.

Como escrever SOPs

Procedimentos escritos para Centros de Investigacao

Auditorias e Inspeccoes GCP

Cursos de Eurotrials
FormagaO Consultores Cientificos



Auditorias e Inspeccoes GCP

Em destaque:
Prepare-se para receber uma auditoria ou inspecgéo.

Objectivos Gerais:

= Dotar os formandos de conhecimentos que Ihes permitam preparar uma
auditoria ou inspecgdo GCP in-house ou num centro de investigagao

= |dentificar actividades de seguimento de Ndo conformidades decor-
rentes de auditorias/inspecgoes.

= Sensibilizar para a qualidade das actividades diarias inerentes a Inves-
tigagao Clinica, valorizando as auditorias como uma ferramenta Util na
validagado de procedimentos.

Programa

Objectivos Especificos:

= |dentificar as regulamentacgoes aplicaveis as diversas actividades pas-
siveis de receberem auditorias/inspecgdes GCP,

= Reconhecer as diferencas entre controlo de qualidade e garantia de
qualidade, assim como as diferengas associadas aos diferentes tipos
de auditorias.

= |dentificar as actividades essenciais para a preparacdo de uma audito-
rialinspecgao in-house e num centro de investigag&o.

= Estabelecer planos de acgéo para a preparacdo de uma auditoria/ins-
peccgao.

= Familiarizar para as actividades desenvolvidas no decurso de uma au-
ditoria.

= [dentificar as actividades de suporte ao centro de investigagéo.

= Adquirir conhecimentos sobre as mais frequentes ndo conformidades.

= [dentificar e implementar acc¢des correctivas/preventivas.

Lisboa = 1 de Fevereiro de 2012 = 09h30 as 18h00
Preco: 300 Euros + IVA*

Maddulo I: Harmonizag&o regulamentar
= egislag&o nacional.

= Regulamentagdes internacionais.

= Guidelines.

Médulo II: Auditorias e inspecgbes de qualidade

= Controlo versus Garantia.

= Tipos de auditorias:
Definicdo dos diferentes tipos de auditorias.
Objectivos dos diferentes tipos de auditorias.
Vantagens e desvantagens.

Mddulo Ill: Planear e preparar uma auditoria/inspecgao
= Principais actividades na preparacao de uma auditoria:

in-house.

no Centro de Investigacao.
= Papel do auditor/inspector, do centro de investigagao e do monitor
Workshop: Equipas multidisciplinares iréo realizar o planeamento
de uma auditoria.

Médulo 1V: Realizagdo de uma auditoria/inspeccgéo

aum Centro de Investigagéo

= Principais fases de uma auditoria/inspecgao.

= Recolha de informacao e gestéo de documentacao essencial.

Médulo V: Ndo Conformidades e acgdes de seguimento
= Estrutura e contelddo de um relatério de auditoria.
= Principais Ndo Conformidades.
= AcgOes de seguimento de uma auditoria

- medidas correctivas e preventivas.
Workshop: Equipas multidisciplinares irdo realizar a analise
de situacoes concretas de uma auditoria.

Dirigido a: Profissionais da &rea de investigacao clinica de industrias farmacéuticas e ou CROs (monitores de ensaios clinicos,
gestores de projectos, etc) com conhecimentos prévios da érea de actividade.

Formadora responséavel: Dra. Susana Paulo - Coordenadora do departamento de Qualidade da Eurotrials.



