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PROGRAMA

12 7 (sexta-feira, 14 de dezembro de 2018)

Horario | Sessao Formador
1. O Monitor de Ensaios Clinicos - responsabilidades no contexto das Maria Reis, MSc
09:00-10:00 " . L ; )
Boas Praticas Clinicas e legislacdo nacional (AbbVie)
o100 2. Avaliacao de exequibilidade de um Ensaio Clinico Hortense Matos, BSc
10:00-13: !
3. Selecio dos Centros de Investigacio (Bayer)
Almoco
o e 4. Plano de monitorizagdo; monitorizagdo baseada no risco Hortense Matos, BSc
) ) 5. Documentos essenciais no Ensaio Clinico (Bayer)
16:00-18:30 6. Visita de inicio do Ensaio Clinico - preparagdo, conducao e Sara Pedro, PharmD, MSc

seguimento

(Bayer)

112 2 (sabado, 15 de dezembro de 2018)

Horario | Sessao Formador
09:00-11:30 7. Visitas de Monitorizacao do Ensaio Clinico — preparacdo, conducdo e  Sara Pedro, PharmD, MSc
’ ’ seguimento (Bayer)
11:30-13:00 8. Encerramento do Ensaio Clinico no Centro de Investigacio ?E?;;;fdro' PharmD, MSc
Almoco
14:30-15:15 9. Gestao da informacédo de seguranga num Ensaio Clinico Maria .Re|s, MSc
(AbbVie)
- . i L Maria Reis, MSc
15:15-16:15 . )
10. Auditorias e inspecdes ao Centro de Investigacao (AbbVie)
Maria Reis, MSc
(AbbVie)
16:15-18:30 11. Comunicacdo e motivacao da Equipa de Investigacao !-éz;zer;]se Matos, BSc

Sara Pedro, PharmD, MSc
(Bayer)




NN

Monitorizacdo e Coordenacao
de Estudos Clinicos

OBJETIVOS DO MODULO:

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

Identificar as responsabilidades do Monitor de Ensaios Clinicos no contexto das Boas Préticas Clinicas e legislagdo nacional.
Compreender os processos de avaliacdo de exequibilidade de um Ensaio Clinico e de selecdo dos Centros de Investigacgao.
Compreender o conceito de monitorizagdo baseada no risco, bem como a documentacao associada aos Ensaios Clinicos,
nomeadamente o Plano de monitorizacdo e os documentos essenciais no Ensaio Clinico.

Compreender os procedimentos associados a Visita de inicio do Ensaio Clinico e as Visitas de Monitorizacdo do Ensaio Clinico.
Compreender os procedimentos associados ao Encerramento do Ensaio Clinico no Centro de Investigagao.

Conhecer o processo de gestao da informacao de seguranca num Ensaio Clinico.

Conhecer os processos de garantia de qualidade no Centro de Investigacdo, nomeadamente Auditorias e Inspecdes.
Compreender os desafios relacionados com a comunicagao e motivacao da Equipa de Investigacéo.

COORDENADOR:
Maria Reis, MSc (Country Clinical Operations Manager, AbbVie)

FORMADORES:

Hortense Matos, BSc (Manager of Monitoring, Bayer)
Maria Reis, MSc (Country Clinical Operations Manager, AbbVie)
Sara Pedro, PharmD, MSc (Clinical Research Associate, Bayer)

INSCRICAO:

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

Prazo de inscricao: 12 dezembro 2018

Numero 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 Antodnio 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 Data CDP
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 fevereira 2018 :
DC Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e Dispositivos 16e17 15
Médicos marco 2018 '
ARE | Assuntos Regulamentares e Etica da Investigacdo Clinica abﬁlezé18 1,5
C e . - . L 9 27 e 28
FV Farmacovigilancia e Gestao do Risco em Investigacao Clinica Sbril 2018 1,5
- . L P 18e19
GDE | Gestao de Dados e Analise Estatistica de Estudos Clinicos maio 2018 1,5
RCC | Redacdo e Comunicacdo Cientificas L rels 1,5
¢ ¢ junho 2018 '
GQC | Garantia de Qualidade e Certificagao 28 e 2 1,5
¢ setembro 2018 :
PIF | Produtos Investigacionais e Farmacia de Ensaio Clinico et 1,5
g outubro 2018 '
- . N . 9e10
GP Gestdo de Projetos de Investigacao Clinica novembro 2018 1,5
MEC Monitorizacdo e Coordenacdo de Estudos Clinicos BEls 1,5

dezembro 2018




