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PROGRAMA

Dia 1 (sexta-feira, 6 de abril de 2018)

Horario | Sessao Formador

1. Enquadramento regulamentar e sistema de aprovacao de ensaios
clinicos com medicamentos: presente e futuro (ap6s implementacao

09:00.12:00 do novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos) Helena Beaumont. MSc
H -12: ’
2. Enquadramento regulamentar e sistema de aprovacao (INFARMED)

dos diferentes tipos de estudos clinicos previstos na legislagao

nacional (Lei da Investigacéo Clinica)

Diana Leite, MSc
(Blueclinical)

Bruno Gago, PharmD, PhD
(PMA)

5. Protecdo de Dados

Cecilia Martinho, BSc, Econ
16:00-18: .

6:00-18:30 6. Contratos (AIBILI, EVICRnet)

7.Seguros

Dia 2 (sabado, 7 de abril de 2018)

Horério | Sessao Formador

09:00-10:30 8. Processo de pedido de aprovacédo de ensaio/estudo ao INFARMED susana Marques, PharmD

(INFARMED)
. . . < . R Raquel Silva, PharmD
10:30-12:00 9. Processo de pedido de aprovacdo de ensaio/estudo a CEIC (INFARMED, RNCES)
10. Processo de pedido de aprovacéo as Comissdes de Etica locais Diana Leite, MSc
12:00-13:00 .o N o
(quando aplicavel) e a CNPD (Blueclinical)
Almoco

11. Compensacao de voluntarios saudéveis e doentes
Maria Alexandra Ribeiro, PhD

14:30-18:00 . ati ici a 0 avei . . .
12. Aspetos éticos da participacao de populagcdes vulneraveis em (Universidade NOVA de Lisboa)
investigacdo clinica

Bruno Gago, PharmD, PhD

18:00-18:30 13. Resumo (PMA)



Bruno Gago
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Assuntos Regulamentares e Etica
da Investigacao Clinica

OBJETIVOS DO MODULO:

Ap6s a conclusdo do curso, o participante deve ser capaz de:

«  Conhecer o sistema de aprovagdo dos ensaios/estudos clinicos com medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos de saude em Portugal e na Europa.

« Conhecer os contelidos e estrutura do Dossier do Medicamento Experiemental (IMPD) e do Dossier Técnico de
Dispositivo Médico.

« Conhecer os mecanismos de protecdo de dados, contratos e seguros envolvidos no processo de investigagdo clinica.

+ Compreender os processo de pedido de aprovacao de ensaio/estudo clinico ao INFARMED, & Comissao de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC), as Comissées de Etica locais (quando aplicavel) e a Comissdo Nacional de Protecao de Dados
(CNPD).

« Reconhecer as questdes relacionadas com a participacdo de populacdes vulneraveis em investigacao clinica e com a
compensacdo de voluntérios saudaveis e doentes.

COORDENADOR:

Bruno Gago, PharmD, PhD (Managing Partner, PMA - Pharmaceutical Medicine Academy, Lda; Professor Auxiliar Convidado,
Universidade de Aveiro)

FORMADORES:

Bruno Gago, PharmD, PhD (Managing Partner, PMA - Pharmaceutical Medicine Academy, Lda; Professor Auxiliar Convidado,
Universidade de Aveiro)

Cecilia Martinho, BSc, Econ (CEO, AIBILI; CEO, EVICRnet)

Diana Leite, MSc (Regulatory Affairs Manager, Blueclinical, Ltd)

Helena Beaumont, MSc (Diretora da Unidade de Ensaios Clinicos, INFARMED)

Maria Alexandra Ribeiro, PhD (Vice-presidente, Comissao de Etica para a Investigacao Clinica; Professora Auxiliar
Convidada, Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade NOVA de Lisboa)

Raquel Silva, PharmD (Coordenadora do Gabinete de Apoio da CEIC, INFARMED; Secretéria Executiva, Rede Nacional de
Comissées de Etica)

Susana Marques, PharmD (Clinical Trial Manager, INFARMED)

INSCRICAO:

Preco: €325 (€250 para inscritos na ordem dos farmacéuticos)* - inclui acesso a documentacéo digital do curso, coffee-break
e Certificado de Participacao

Prazo de inscrigdo: 4 abril 2018

Nuamero de vagas: limitado a capacidade das instalagoes

*Os valores apresentados incluem IVA a taxa legal em vigor.

Organizagdo e coordenacdo cientifico/pedagdgica Creditagcéo
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PMA - Pharmaceutical Medicine Academy, Lda Ordem dos Farmacéuticos - Seccao Regional do Norte
Urb. Qt. do Rossaio, 20, 3040-667 Coimbra Rua Antoénio Candido, 154, 4200-074 Porto
Tel: 914 540 571 Tel: 225 073 440

geral@pharma-academy.pt formacao@ofnorte.pt
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CALENDARIO
edigao

Cad. Evento BELE] cbpP
PID Introducao ao Processo de Investigacao e Desenvolvimento - 12e13 15
de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Produtos de Saude janeiro 2018 '
DPC Desenvolvimento Pré-clinico de Medicamentos e Dispositivos 23e24 15
Médicos fevereiro 2018 :
DC Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e Dispositivos 16e17 15
Médicos marco 2018 '
ARE | Assuntos Regulamentares e Etica da Investigacio Clinica abr6i|82618 1,5
© e . = . o TFo 27 e 28
FV Farmacovigilancia e Gestao do Risco em Investigacao Clinica 2bril 2018 1,5
~ - . .. 18e19
GDE | Gestdo de Dados e Analise Estatistica de Estudos Clinicos maio 2018 1,5
~ Py 15e16
RCC Redacdo e Comunicacdo Cientificas junho 2018 1,5
GQC Garantia de Qualidade e Certificacao 28 e 2 1,5
setembro 2018 ’
O Frcfl AT ST 19e 20
PIF  Produtos Investigacionais e Farmacia de Ensaio Clinico outubro 2018 1,5
~ . s e e - Sel10
GP Gestdo de Projetos de Investigacao Clinica novembro 2018 1,5
MEC Monitorizacdo e Coordenacdo de Estudos Clinicos BEls 1,5

dezembro 2018




