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Introducao

Doengas degenerativas, o cancer e o desenvolvimento de novas vacinas tém sido o foco das
pesquisas cientificas e do desenvolvimento de novos medicamentos nas Ultimas décadas.
Dessa forma, o aumento significativo nos investimentos apds a pandemia do Coronavirus
destacou o papel dos profissionais farmacéuticos e o investimento em pesquisa. Essa
realidade levou os especialistas a buscar a atualizagao de seus conhecimentos em relacéo a
gestao e conducio de Ensaios Clinicos. E por isso que este programa 100% prético foi criado,
onde o profissional passara 3 semanas em um centro de referéncia especializado, junto
a profissionais experientes nesse campo. Esse espaco permitira que eles fiqguem atualizados

sobre as ultimas técnicas e métodos utilizados em Ensaios Clinicos.

Essa Capacitacdo Pratica atualizara sua
pratica didria na area de Monitoramento
de Ensaios Clinicos, durante 3 semanas
em um centro de saude de referéncia”
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Nos ultimos anos, 0 aumento de doengas infecciosas e a pandemia causada pela COVID-19
levaram instituices publicas e privadas a adotar novas abordagens para promover
a pesquisa e reter talentos na area da pesquisa. Esse cenario oferece uma excelente
oportunidade para os profissionais farmacéuticos que desejam atualizar e aprimorar seus
conhecimentos cientificos e técnicos sobre a Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos.

Diante dessa realidade, a TECH criou esta Capacitagdo Pratica, que oferece aos profissionais
farmacéuticos um estagio em um centro de pesquisa de renome. Nesse ambiente, o
especialista recebera uma atualizacdo sobre as técnicas, métodos e protocolos usados na
coordenagao e realizacéo de Ensaios Clinicos. Durante esse periodo eles ampliardo suas
competéncias ao lado de uma equipe de profissionais com vasta experiéncia nesse campo.

Assim, ao longo das 3 semanas, o aluno fara parte de uma equipe de alto nivel, na qual
trabalhara ativamente. Isso permitira que eles se atualizem nao apenas sobre as estratégias

mais eficazes, mas também implementem em sua pratica as habilidades de comunicagéo

mais assertivas e de lideranca que lhes permitirao realizar a melhor Gestao e Monitoramento
de Ensaios Clinicos em um ambiente real e de ponta.

Este programa oferece uma atualizacédo
completa de seus conhecimentos na area
de monitoramento de ensaios clinicos”
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Por que fazer esta

Capacitacao Pratica?

Para o Farmacéutico, a capacitagao e a atualizagdo continua sao fundamentais, pois
consolidam todas as suas habilidades e conhecimentos com 0s Nnovos recursos técnicos
disponibilizados pelos avangos cientificos e tecnoldgicos. Gragas a atividade 100% pratica
oferecida pela TECH neste programa, ele tera a oportunidade de se atualizar quanto as
etapas envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento e examinar 0s passos
iniciais. Além disso, adquirird conhecimentos especializados sobre a variedade de tarefas que
precisam ser realizadas durante o estudo. Tudo isso e mais sera feito em um ambiente de
pesquisa real, com casos exemplares e inovadores que permitirdao ampliar sua perspectiva
sobre 0 assunto. Ele terd o acompanhamento de um orientador designado durante 3
semanas, onde podera verificar em primeira méo as Ultimas descobertas cientificas na area.

Confira in situ 0S avangos no
desenvolvimento de Ensaios Clinicos
e atualize seus conhecimentos sobre
a gestdo e o monitoramento desse
processo”

1. Atualizar-se através da mais recente tecnologia disponivel

0 aumento na quantidade de dados cientificos e de pesquisa tem impulsionado o
desenvolvimento de Ensaios Clinicos. As empresas no setor biofarmacéutico tém adotado
diversas estratégias para inovar no projeto dos ensaios. Por esse motivo, a TECH, na
vanguarda da educacéo, criou este espago 100% pratico, onde os profissionais podem
atualizar suas praticas e aplicar as Ultimas inovagdes do setor, aproveitando a tecnologia mais
recente disponivel.

2. Aprofundar-se através da experiéncia dos melhores especialistas

A extensa equipe de profissionais que acompanhara o especialista ao longo de todo o
periodo pratico proporciona um nivel de exceléncia e assegura uma atualizagao sem
igual. Com um orientador especificamente designado, o aluno podera observar Ensaios
Clinicos reais em um ambiente de ultima geracéo, o que lhe permitira incorporar novos
conhecimentos em termos de Gestdo e Monitoramento desses estudos.

3. Ter acesso a ambientes cientificos de ponta

A TECH seleciona cuidadosamente todos os centros disponiveis para a realizagao das
Capacitagbes Praticas. Gragas a isso, 0 especialista tera acesso garantido a um ambiente
cientifico de prestigio na area de Ensaios Clinicos. Dessa forma, sera possivel conhecer o
dia a dia de uma drea de trabalho exigente, rigorosa e extensa, sempre aplicando as mais
recentes teses e fundamentos cientificos em sua metodologia de trabalho.
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4. Colocar em pratica o que é aprendido desde o inicio

Gragas a TECH, o profissional tem a oportunidade de atualizar seu curriculo com
capacitagbes Uteis e dinamicas, adaptadas a realidade do mercado atual e as necessidades
da sociedade. E por isso que oferece este programa 100% pratico, que permitird que o aluno
assuma a lideranga em ensaios clinicos, integrando uma equipe multidisciplinar de ponta.

5. Ampliar as fronteiras do conhecimento

A TECH oferece a oportunidade de realizar esta Capacitagao Pratica ndo apenas em
centros de renome nacional, mas também internacional. Dessa forma, o profissional
podera expandir suas fronteiras e acompanhar os melhores do seu setor, que vém de
diferentes continentes. Uma oportunidade Unica que sé a TECH poderia oferecer.

\Vocé realizara uma imersao pratica
completa no centro de sua escolha”
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Objetivos

A TECH projetou esta Capacitagéo Pratica para oferecer ao profissional uma viséo pratica
e atualizada sobre 0s avancos que estao ocorrendo no monitoramento de ensaios clinicos.
Um estagio em que o especialista podera testemunhar, ao lado de especialistas de centros de
referéncia, como equipes responsaveis por realizar pesquisas nessa area sao impulsionadas
e direcionadas.

Objetivos gerais

+ Dominar as técnicas mais recentes, os principios cientificos modernos e a aplicagdo de
tecnologias de ponta na Gestdo e Monitoramento de Ensaios Clinicos

+ Estar familiarizado com a abordagem especifica para o desenvolvimento de novos
medicamentos

+ Incorporar os métodos de pesquisa, abordagens e analises mais eficazes no trabalho
didrio, com o apoio de uma equipe de especialistas de prestigio no setor farmacéutico




*

*

*

*

-

*

*

*

*

*

*

Objetivos especificos

Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um medicamento é submetido no
organismo

Identificar a legislacdo que regulamenta cada uma das etapas do desenvolvimento e autorizagdo
de um medicamento

Definir a regulamentacao especifica de alguns medicamentos (biossimilares,
terapias avangadas)

Definir o uso em situagdes especiais e seus tipos

Examinar o processo de financiamento de um medicamento

Concretizar estratégias para a divulgacéo dos resultados da pesquisa

Apresentar como ler a informagao cientifica de forma critica

Compilar fontes de informagédo sobre medicamentos e seus tipos

Estabelecer os tipos de ensaios clinicos e as normas de boas praticas clinicas

Detalhar os processos de autorizagéo e distingdo de medicamentos e produtos de salde
em pesquisa

Analisar a evolugao do desenvolvimento da pesquisa com medicamentos

Estabelecer estratégias para criar um plano de vigilancia de seguranga para medicamentos
comercializados

*

*
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Fundamentar os requisitos necessarios para o inicio da pesquisa de medicamentos
em seres humanos

Estabelecer os elementos de um protocolo de pesquisa de ensaios clinicos
Compreender a diferenga entre ensaios clinicos de inferioridade e néo inferioridade
Coletar documentos e procedimentos essenciais em um ensaio clinico
Estabelecer a utilidade e aprender a usar os cadernos de coleta de dados

Revelar os tipos de fraudes cometidas em pesquisas em ensaios clinicos

Detalhar as diferentes atividades relacionadas a gestao de amostras (recebimento,
dispensagao, custddia...) nas quais a equipe de Farmécia estd envolvida

Esta Capacitacéo Pratica permitira que
vocé esteja atualizado sobre 0s processos
técnicos e administrativos envolvidos na
pesquisa de medicamentos em humanos”
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Planejamento do,
programa de estagio

A Capacitagao Pratica neste programa de Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos
consiste em um estagio em um centro de referéncia em pesquisa. Assim, durante 3 semanas,
o profissional estara presente de segunda a sexta-feira, em jornadas consecutivas de 8 horas,
junto a especialistas com vasta experiéncia em ensaios clinicos.

Nesse periodo, o profissional podera atualizar seus conhecimentos e aprimorar suas
habilidades na lideranca de equipes de pesquisa. Nesse periodo, o profissional podera
atualizar seus conhecimentos e aprimorar suas habilidades na lideranca de equipes de
pesquisa.

Nesta proposta de capacitagédo totalmente pratica, as atividades sao direcionadas para o

desenvolvimento e aperfeicoamento das competéncias necessarias para a condugao de
pesquisas clinicas em condi¢des que exigem alto nivel de qualificagdo. Elas séo voltadas
para a capacitagao especifica para a realizagao da atividade em um ambiente de seguranga
e inovacgao na area da saude.

Sem duvida, essa € uma excelente oportunidade para obter uma visao direta e pratica em
um ambiente onde a pesquisa e a rigorosidade cientifica caminham juntas. Assim, a TECH
oferece uma nova abordagem para compreender e integrar 0s processos inovadores por
meio de uma experiéncia que promove o aprimoramento das habilidades e competéncias
profissionais.

0O ensino pratico sera realizado com a participagao ativa do aluno , executando as atividades e
procedimentos de cada drea de competéncia (aprender a aprender e aprender a fazer), com o
acompanhamento e orientagao de professores e outros colegas de capacitagédo que facilitem
o trabalho em equipe e a integragao multidisciplinar como competéncias transversais para
praticas farmacoldgicas (aprender a ser e aprender a conviver).

Os procedimentos descritos abaixo constituirdo a base da parte pratica da capacitagao, e
sua implementacéao estara sujeita a disponibilidade e carga de trabalho do proprio centro,
sendo as atividades propostas as seguintes:

Capacite-se em uma instituicdo que possa lhe
oferecer todas estas possibilidades, com um
programa de estudos inovador e uma equipe
humana capaz de lhe desenvolver ao maximo"
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Médulo Atividade Pratica
Participar em todas as fases de um Ensaio Clinico
Pesquisa e Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que podem
Desenvolvimento de ser usados em ensaios clinicos
Medicamentos Coletar dados de ensaios clinicos para analise posterior

Publicar os resultados de pesquisa em diferentes formatos

Coordenagao dos
Ensaios Clinicos

Fornecer suporte na apresentagdo da documentagao para iniciar o ensaio clinico

Identificar todos os documentos que devem fazer parte do arquivo do pesquisador
e gerenciar o arquivo

Participar na comunicacéo dos resultados dos ensaios clinicos através dos meios
mais apropriados em cada caso

Gerenciar e dar suporte no processo global de monitoramento

Bioética e
regulamentagdes no
desenvolvimento de

Ensaios Clinicos

Estabelecer protocolos de pesquisa para Ensaios Clinicos

Fornecer suporte ao longo de todo o processo de Ensaios Clinicos, seguindo a legislagdo
atual sobre o assunto

Participar no desenvolvimento de um plano de monitorizagéo de seguranca
de medicamentos comercializados

Reconhecer e cumprir as regras que regem os ensaios clinicos

Acompanhamento de
pacientes em Ensaio
Clinico

Acompanhar os pacientes que participam das pesquisas

Gerenciar as visitas de acompanhamento e o encerramento do ensaio clinico

Colaborar na avaliagéo dos tratamentos e dos possiveis efeitos adversos causados
por alguns medicamentos

Participar no desenvolvimento de Ensaios Clinicos com a colaboragdo
do farmacéutico hospitalar

Garantir a seguranga dos participantes nos Ensaios Clinicos
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Onde posso realizar a

Capacitacao Pratica?

A TECH seleciona cuidadosamente o centro de pesquisa onde o profissional realizara seu
estagio, a fim de oferecer uma atualizagdo de conhecimento de alta qualidade. Isso
€ possivel gragas a equipe de especialistas experientes que guiarao o participante, bem
como as instalagoes e equipamentos que estarao a sua disposicao durante as 3 semanas de
Capacitagao Pratica.

Realize sua Capacitagcao Pratica em um
centro de pesquisa de prestigio ao lado
de profissionais com ampla experiéncia
em ensaios clinicos”
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0 aluno podera fazer esta capacitagao nos seguintes centros:

IdiPAZ

Pais Cidade
Espanha Madri

Endereco: Paseo de la Castellana 261, Edificio
Norte, 28046 Madrid

Instituto de Pesquisa do Hospital Universitario
La Paz

Capacitagoes praticas relacionadas:
-Pesquisa Médica
-MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos
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Histocell Regenerative Medicine

Pais Cidade
Espanha Biscaia

Endereco: Parque Cientifico y Tecnoldgico
de Bizkaia, edificio 801A-22 planta.
48160-Derio, Bizkaia

A Histocell Regenerative Medicine é especialista em
Producéo de Medicamentos para Terapia Celular e
Bioldgica.

Capacitagoes praticas relacionadas:
-MBA em Gest&o e Monitoramento de Ensaios Clinicos




MBA em Gestao e Monitoramento | 15 tech
de Ensaios Clinicos

bit el

Farmacia

Hospital Italiano La Plata

Pais Cidade
Argentina Buenos Aires

Endereco: Av. 51 N° 1725 e/ 29y 30 La Plata,
Buenos Aires

Centro Comunitario sem fins lucrativos
de atendimento clinico especializado

Capacitagdes préticas relacionadas:
-Medicina Avangada de Urgéncia e Emergéncia
-Ginecologia Oncolégica
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de profissionais experientes e aprender com a
metodologia de trabalho deles”
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Condicoes gerais

Seguro de responsabilidade civil

A principal preocupacéao desta instituicao € garantir a seguranca dos profissionais que
realizam o estdgio e dos demais colaboradores necessarios para o processo de capacitagao
pratica na empresa. Entre as medidas adotadas para alcancar este objetivo esta a resposta a
qualquer incidente que possa ocorrer ao longo do processo de ensino-aprendizagem.

Para isso, esta instituicao educacional se compromete a fazer um seguro de responsabilidade
civil que cubra qualquer eventualidade que possa surgir durante o periodo de estagio no
centro onde se realiza a capacitagao pratica.

Esta apolice de responsabilidade civil tera uma cobertura ampla e devera ser aceita antes
do inicio da capacitagao pratica. Desta forma, o profissional ndo tera que se preocupar com
situagdes inesperadas, estando amparado até a conclusao do programa do programa pratico
no centro.




Condicoes Gerais da Capacitagao Pratica
As condigdes gerais do contrato de estdgio para o programa sao as seguintes:

1. DURACAO: durante a Capacitacdo Préatica o aluno contaré com dois orientadores que irdo
acompanha-lo durante todo o processo, esclarecendo as duvidas e respondendo perguntas
que possam surgir. Por um lado, contara com um orientador profissional, pertencente ao
centro onde é realizado o estagio, que tera o objetivo de orientar e dar suporte ao aluno a todo
momento. E por outro, contard com um orientador académico cuja misséo sera coordenar
e ajudar o aluno durante todo o processo, esclarecendo duvidas e viabilizando o que for
necessario. Assim, o aluno estara sempre acompanhado e podera resolver as duvidas que
possam surgir, tanto de natureza pratica quanto académica.

2. DURAGAO: o programa de estagio terd uma duracao de trés semanas continuas de
capacitagao pratica, distribuidas em jornadas de oito horas, cinco dias por semana. Os dias
e horarios do programa serdo de responsabilidade do centro e o profissional serd informado
com antecedéncia suficiente para que possa se organizar.

3. NAO COMPARECIMENTO: em caso de ndo comparecimento no dia de inicio da
Capacitagao Pratica, o aluno perdera o direito de realizé-la sem que haja a possibilidade de
reembolso ou mudancga das datas estabelecidas. A auséncia por mais de dois dias sem
causa justificada/médica resultara na rendncia ao estagio e, consequentemente, em
seu cancelamento automatico. Qualquer problema que possa surgir durante a realizagéo
do estagio, devera ser devidamente comunicado ao orientador académico com carater de
urgéncia.

MBA em Gestao e Monitoramento | 17 tech
de Ensaios Clinicos

4. CERTIFICACAO: a0 passar nas provas da Capacitagdo Prética, 0 aluno receberd um
certificado que comprovara o periodo de estagio no centro em questao.

5. RELACAO DE EMPREGO:: a Capacitacdo Pratica ndo constitui relacdo de emprego de
nenhum tipo.

6. ESTUDIOS PREVIOS: 6. ESTUDOS PREVIOS: alguns centros podem exigir um certificado
de estudos prévios para a realizagao da Capacitagéo Pratica. Nestes casos, sera necessario
apresenta-lo ao departamento de estdgio da TECH para que seja confirmada a atribuigdo do
centro escolhido.

7. NAO INCLUIDO: a Capacitacdo Pratica ndo incluira nenhum elemento nao descrito nas
presentes condi¢bes. Portanto, ndo inclui acomodagao, transporte para a cidade onde o
estagio sera realizado, vistos ou qualquer outro servico nao mencionado anteriormente.

Entretanto, em caso de duividas ou recomendacGes a respeito, o aluno podera consultar seu
orientador académico. Este Ihe proporcionara as informagdes necessarias para facilitar os
procedimentos.
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Certificado

Esta Capacitagao Pratica MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos conta
com o conteldo mais completo e atualizado do cenério profissional e académico.

Uma vez concluido o programa de estagio, o aluno recebera por correio o certificado da
Capacitagao Pratica emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.

O certificado emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica expressara a qualificagdo
obtida no estagio.

Titulo: Capacitagao Pratica MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos
Duragéo: 3 semanas

Modalidade: de segunda a sexta-feira, turnos de 8 horas consecutivas

Total de horas: 120h de pratica profissional

Outorga o presente

DIPLOMA

SrfSra. com documento de identidaden® _______
por ter concluido e aprovado com sucesso o programa de

CAPACITAGAO PRATICA

em
Monitoramento de Ensaios Clinicos

Este é um curso préprio desta Universidade, com durag&o de 120 horas, com data de inicio
dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituigdo Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educagao Publica em 28 de junho de 2018.

Em 17 de junho de 2020

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

c6digo Gnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/titulos.
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