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Apresentacao

As crises sanitarias, sobretudo apds a Ultima pandemia causada pela COVID-19, provocaram
um aumento no financiamento de pesquisas. Ao mesmo tempo, a disputa para
encontrar medicamentos mais eficazes e novas solugées farmacoldgicas para doengas,
especialmente aquelas resistentes a antibioticos, é continua. Nesse cenario, € fundamental
que os farmacéuticos atualizem seus conhecimentos. E por isso que a TECH oferece
este curso, onde o0s alunos aprenderao sobre 0s avangos mais recentes em ensaios
clinicos e gestéo de equipes nessa drea. Isso tudo em uma abordagem tedrica 100%
online, que é complementada por um estagio pratico em um centro de pesquisa
clinica de referéncia. Um ambiente onde o aluno podera trabalhar ao lado de outros
profissionais com grande experiéncia na area, e que lhe mostrardo os ultimos avangos
e técnicas em estudos clinicos.
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Em apenas 12 meses, vocé tera acesso
ao conteudo tedrico e pratico mais relevante
sobre desenvolvimento de medicamentos
e coordenacdo de equipes de pesquisa”
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Nos ultimos anos, a populacao e as administracoes publicas tornaram-se mais
conscientes da importancia das pesquisas na area da saude. Como resultado, houve
um aumento no investimento nessa area, beneficiando ndo apenas os pacientes,
que finalmente tém acesso a medicamentos eficazes, mas também os proprios
pesquisadores que desejam promover projetos em diferentes linhas de estudo.

No cenario atual, em que se trabalha para encontrar antibiéticos mais eficazes, vacinas
mais eficazes ou novos produtos farmacoldgicos, os farmacéuticos séo obrigados
a atualizar seus conhecimentos e acompanhar os desenvolvimentos dos estudos
clinicos. Diante dessa realidade, essa universidade elaborou o Mestrado Proprio
Semipresencial em MBA Gestdo e Monitoramento de Ensaios Clinicos, no qual o aluno
terd 12 meses de um programa avangado e intensivo, preparado por uma excelente
equipe de profissionais especializados nessa area.

Dessa forma, durante este curso académico, o profissional podera acessar um programa
que oferece uma abordagem tedrico-pratica dos avangos no desenvolvimento
de medicamentos, bioética, ensaios clinicos e bioestatistica. Com esse objetivo,

0 aluno contara com recursos didaticos multimidia inovadores (resumos em video

de cada topico, videos detalhados), leituras obrigatodrias e simulagdes de estudos

de casos clinicos.

Um programa online em sua estrutura tedrica, complementado por um estagio pratico
em um centro de pesquisa clinica de referéncia. Nesse contexto real, acompanhado
de outros profissionais da area, o aluno podera aplicar na pratica os conceitos atualizados
e aprimorar suas habilidades em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos.

Dessa forma, o aluno realizara um estdgio de 3 semanas, onde podera integrar novas
metodologias, auxiliar equipes de pesquisa em seus ensaios clinicos e, em resumo,

obter a visdo mais atualizada da gestado de equipes e dos métodos cientificos utilizados

pelos melhores profissionais. Essa € uma 6tima oportunidade de atualizagdo em um
ambiente especializado.

Este Mestrado Proprio Semipresencial em MBA Gestao e Monitoramento de Ensaios
Clinicos conta com o conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.
Suas principais caracteristicas sao:

+ O desenvolvimento de mais de 100 casos clinicos apresentados por profissionais em
Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinica

+ Seu conteudo grafico, esquematico e extremamente pratico fornece informagoes
cientificas sobre os procedimentos de indispensaveis para a pratica profissional

+ Apresentagdo de oficinas praticas sobre ensaios clinicos

+ Sistema de aprendizado interativo baseado em algoritmo para tomada de decisoes
em cenarios clinicos

+ Diretrizes praticas sobre como abordar estudos clinicos

+ Sua énfase especial em medicina baseada em evidéncias e metodologias de pesquisa
para a realizagao de Ensaios Clinicos

+ Tudo isto complementado por palestras tedricas, perguntas a especialistas, foruns
de discussao sobre temas controversos e trabalhos de reflexao individual

+ Acesso a todo o conteldo a partir de qualquer dispositivo fixo ou portatil com
conexao a Internet

+ Além disso, o aluno podera fazer um estagio em um dos melhores centros
de pesquisa do mundo

A TECH oferece uma excelente oportunidade
de atualizar seus conhecimentos atraves
do mais avancado programa de Gestdo

e Monitoramento de Ensaios Clinicos”



Faca um estagio intensivo de 3 semanas
em um centro conceituado e aprenda sobre
0S procedimentos de autoriza¢ao de produtos
farmacéuticos e dispositivos medicos”

Nesta proposta de Mestrado Proprio, de natureza profissionalizante e modalidade
semipresencial, 0 programa destina-se a atualizar os farmacéuticos que exercem
suas fungdes em centros de pesquisa e que necessitam de uma qualificagéo de nivel
elevado. Os contetdos sao baseados nas mais recentes evidéncias cientificas e direcionados
de forma didatica para integrar o conhecimento teorico a pratica de pesquisa,

e 0s elementos tedrico-praticos irdo favorecer a atualizagao do conhecimento e permitir
a tomada de decisoes.

O conteudo multimidia, elaborado com a mais recente tecnologia educacional,
permitira que o farmacéutico aprenda de forma situada e contextual, ou seja, um
ambiente simulado que proporcionara uma aprendizagem imersiva programada para
treinar em situagoes reais. A estrutura deste programa se concentra na Aprendizagem
Baseado em Problemas, por meio da qual os estudantes devem tentar resolver
as diferentes situagbes de pratica profissional que surgem ao longo do programa. Para
isso, contara com a ajuda de um inovador sistema de video interativo realizado por
especialistas reconhecidos.

Apresentacdo | 07 tecn

Este Mestrado Proprio Semipresencial
MBA mantera vocé atualizado com 0s
avancos mais recentes em protocolos
e coordenacdo de ensaios clinicos.

Atualize seus conhecimentos atraves deste
Mestrado Proprio Semipresencial com um
plano de estudos avancado, disponivel
24 horas por dia, de qualguer dispositivo

eletronico com conexao a Internet.
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Por que fazer este Mestrado
Proprio Semipresencial?

Aimplementacgao de um Ensaio Clinico para desenvolver novas solugoes de tratamento
avangado para tratar diferentes patologias envolve a pratica cientifica mais experiente
e requer o cumprimento de protocolos atualizados em termos de bioética e normas
vigentes. Nesse sentido, a TECH, a frente da educacéo, elaborou este Mestrado
Proprio Semipresencial em MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos que
oferece o nivel mais elevado de especializagdo em termos dos requisitos necessarios
para o inicio de pesquisas com medicamentos em seres humanos, a variedade
de rotas de desenvolvimento e financiamento para pesquisas nao comerciais,
monitoramento de pacientes e bioestatistica.
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Né&o perca a oportunidade de atualizar seus
conhecimentos sobre Gestdo e Monitoramento
de Ensaios Clinicos em um cenario tecnologico
real e de destaque durante 3 semanas”
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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, a frente na educacéo, elaborou este espago 100% pratico, onde os profissionais
podem atualizar suas praticas e aplicar as Ultimas inovacgdes 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 préatico proporciona um nivel de exceléncia e assegura uma atualizagdo sem
igual. Com um orientador especificamente designado, o aluno podera observar Ensaios
Clinicos reais em um ambiente de Ultima geragao, o que lhe permitira incorporar novos
conhecimentos em termos de Gestao e Monitoramento desses estudos.

3. Ter acesso a ambientes cientificos de exceléncia

A TECH seleciona cuidadosamente todos os centros disponiveis para a realizagao
das Capacitacdes Praticas. Gracas a isso, 0 especialista tera acesso garantido a um
ambiente cientifico de prestigio na area de Ensaios Clinicos. Portanto, sera possivel
conhecer o dia a dia de uma area de trabalho desafiadora, rigorosa e abrangente,
utilizando sempre as teses e os postulados cientificos mais recentes em sua
metodologia de trabalho.
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4. Combinar a melhor teoria com a pratica mais avangada

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

5. Ampliar as fronteiras do conhecimento

A TECH oferece a possibilidade de realizar esta Capacitagdo Pratica ndo apenas
em centros nacionais, mas também em centros internacionais. Dessa forma, o profissional
poderd expandir suas fronteiras e acompanhar os melhores do seu setor, que vém
de diferentes continentes. Uma oportunidade tUnica que somente a TECH poderia oferecer.

Vocé ira vivenciar uma imerséao pratica
completa na clinica que escolher”
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Objetivos

O programa elaborado para esse Mestrado Préprio Semipresencial levara o profissional
a adquirir uma atualizagao completa de seus conhecimentos sobre a Gestao

e 0 Monitoramento de Estudos Clinicos. Para isso, a TECH oferece as mais modernas
ferramentas de ensino, que permitirdo ao aluno acompanhar os avangos nesse campo.
Além disso, a equipe de professores que integra esse curso orientara o profissional

para que ele conclua o programa com Sucesso.
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Vocé tem uma excelente oportunidade
de aprimorar suas habilidades com

uma especializacdo académica flexivel,
voltada para farmacéuticos”
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Objetivo geral

+ Essa especializagdo foi elaborada para que o profissional obtenha, em apenas 12 meses,
o conteuldo mais relevante sobre estudos clinicos, seu monitoramento e gestéo
de equipes nessa area. Isso sera possivel devido a uma abordagem tedrico-pratica, na qual
0 aluno poderd, por um lado, ter acesso a casos de estudos clinicos e, por outro, manter-
se atualizado com as mais recentes técnicas e métodos, através da Capacitacdo Pratica.
Dessa forma, 0 aluno obterd uma educacéo avangada e de alta qualidade

Este programa permitira que
vocé domine 0s métodos mais
avancados para poder realizar
Ensaios Clinicos com 0 maximo
rigor cientifico”
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
+ Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um medicamento é submetido
no organismo

+ |dentificar a legislagdo que regulamenta cada uma das etapas do desenvolvimento
e autorizagao de um medicamento

+ Definir a regulamentacgéo especifica de alguns medicamentos (biossimilares,
terapias avancadas)

+ Definir o uso em situagOes especiais e seus tipos

+ Examinar o processo de financiamento de um medicamento

+ Concretizar estratégias para a divulgagao dos resultados da pesquisa
+ Apresentar como ler a informacao cientifica de forma critica

+ Compilar fontes de informacao sobre medicamentos e seus tipos
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*

Modulo 2. Ensaios Clinicos | Especificar os principios de equilibrio beneficio-risco na pesquisa de produtos medicinais

+ Estabelecer tipos de ensaios clinicos e padrdes de boas praticas clinicas e produtos médicos

+ Especificar os processos de autorizagéo e rotulagem para produtos medicinais + Definir o consentimento livre e esclarecido e a ficha de informa@éo ao paciente
de pesquisa e produtos medicos + Analisar as garantias de seguranga do paciente em ensaios clinicos

+ Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da pesquisa de farmacos + Estabelecer as Normas de Boas Praticas Clinicas e sua correta aplicagdo

+ Estabelecer estratégias para criar um plano de vigilancia de seguranga para + Analisar a legislagdo espanhola e europeia atual sobre Ensaios Clinicos

medicamentos comercializados + Estabelecer os procedimentos de autorizacdo para produtos farmacéuticos e médicos

+ Fundamentar os requisitos necessarios para o inicio da pesquisa de medicamentos humanos + Apresentar o papel e a estrutura dos Comités de Etica em Pesquisa Clinica

+ Estabelecer os elementos de um protocolo de pesquisa de ensaios clinicos
Mddulo 5. Monitoramento de Ensaios Clinicos |
+ Especificar tanto o perfil profissional do monitor quanto as habilidades a serem
desenvolvidas para realizar o processo de monitoramento de um ensaio clinico

+ Justificar a diferenga entre ensaios clinicos de inferioridade e de néo inferioridade
+ Compilar os documentos e procedimentos essenciais dentro de um ensaio clinico

+ Concretizar a utilidade e aprender a usar os manuais de coleta de dados B B o
+ Estabelecer sua responsabilidade pela selegéo do local e inicio do estudo
+ Revelar os tipos de fraude cometidos na pesquisa de ensaios clinicos ) ‘ o _ _
+ Justificar a importancia do monitor para assegurar, durante o ensaio, o correto

cumprimento dos procedimentos e atividades estabelecidos no protocolo e nas Diretrizes
de Boas Praticas Clinicas

Médulo 3. Ensaios Clinicos Il
+ Concretizar as diferentes atividades relacionadas ao gerenciamento de amostras
(recepgdo, distribuigdo, custddia, etc.) nas quais a equipe da Farmécia esté envolvida + Gerar conhecimento sobre 0s aspectos praticos das visitas de prévias ao inicio

+ Estabelecer os procedimentos e técnicas envolvidos na manipulagao segura das amostras do ensaio clinico

durante sua preparagdo + Apresentar as bases sobre a documentagao essencial para a implementagédo

+ Analisar o desenvolvimento de um ensaio clinico através da visdo e participag&o do ensaio clinico no local

do farmacéutico hospitalar + Capacitar ao aluno para realizar corretamente uma visita de pré-selegao e inicio
no centro de pesquisa

*

Detalhar o consentimento informado
+ Avaliar o envolvimento do Departamento de Farméacia Hospitalar na gestéo, controle
e rastreabilidade dos medicamentos em estudo

Mddulo 4. Médulo 4. Bioética e regulamentagao + Fundamentar a importancia de manter uma boa comunicagéo entre os membros
+ Desenvolver os principios basicos e as regras éticas que regem a pesquisa biomédica da equipe envolvidos no desenvolvimento de um ensaio clinico

+ Conhecer as diferengas fisioldgicas entre criangas e adultos

+ Fundamentar a justificativa da bioética no campo da pesquisa

+ Estabelecer a aplicagdo de principios éticos na sele¢do dos participantes



Médulo 6. Monitoramento de Ensaios Clinicos Il
+ Estabelecer as bases de uma visita de acompanhamento e encerramento

+ Desenvolver o Monitoring Plan e PNT do monitor em cada ponto do ensaio clinico

*

Apresentar um caderno de coleta de dados e especificar como manté-lo atualizado

*

Estabelecer o processo de coleta de dados para avaliagcdo de seguranga em um ensaio clinico

*

Reproduzir a gestao de uma visita de acompanhamento

*

Analisar os desvios de protocolo mais comuns

+ Estabelecer os documentos importantes para um ensaio clinico

*

Apresentar a orientagdo de um monitor de ensaios clinicos (Monitoring Plan)

*

Apresentar os quadernos para a coleta de dados

+ Desenvolver importantes conhecimentos tedricos sobre visitas de encerramento

*

Estabelecer a documentacao a ser preparada para as visitas de encerramento

*

Especificar 0s pontos a serem revistos nas visitas de encerramento

Médulo 7. Coordenagao de Ensaios Clinicos |

+ Realizar os documentos e formuldrios obrigatdrios a serem incluidos no dossié do pesquisador

+ Estabelecer a melhor maneira de administrar o arquivo no inicio, durante e no final do estudo:
armazenamento, atualizagao e encomenda de documentacéo

+ Definir os passos a serem seguidos para preencher os documentos e formuldrios para
0 arquivo do pesquisador
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Mddulo 8. Coordenagao de Ensaios Clinicos Il

*

*

*

Fundamentar as habilidades necessarias a serem desenvolvidas para realizar o trabalho
do coordenador do ensaio

Definir a organizagao e preparagéo tanto da equipe de pesquisa quanto do centro para
incluséo em um ensaio clinico, gerenciamento do CV, boas praticas clinicas, adequacéo
das instalagoes, etc

Reproduzir as tarefas a serem realizadas tanto em um ensaio clinico quanto

em um estudo observacional

Analisar um protocolo de ensaio clinico através de exemplos tedricos e praticos
Determinar o trabalho de um coordenador em seu local de trabalho sob um protocolo
de ensaio clinico (pacientes, visitas, testes)

Desenvolver as habilidades necessarias para 0 uso de um caderno de coleta de dados:
registro de dados, resolugao de consultas e processamento de amostras

Reunir os diferentes tipos de tratamentos farmacoldgicos que podem ser utilizados
em um ensaio clinico (placebo, bioldgico) e sua administragdo

Médulo 9. Acompanhamento de pacientes em Ensaio Clinico

*

*

*

Realizar as praticas diarias de atendimento ao paciente em cuidados especializados,
estabelecendo o gerenciamento de procedimentos, protocolos e bancos de dados
de ensaios clinicos

Analisar os materiais utilizados durante o desenvolvimento dos estudos

Avaliar as causas de abandono do paciente dentro de um estudo e estabelecer estratégias
para a retengao de pacientes
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+ Avaliar como ocorre a perda de acompanhamento em pacientes dentro de um estudo,
examinar suas causas e explorar as possibilidades de retomada do acompanhamento }

+ Compilar os diferentes fatores de risco que podem levar a uma ma adesao ao tratamento,
e implementar estratégias para melhorar e monitorar a adeséo ao tratamento

+ Analisar as diferentes apresentagdes de medicamentos a fim de administrar os sinais e sintomas,
bem como as reacdes adversas que podem resultar da ingestéo de medicamento

+ Estabelecer as diferentes ferramentas para o calculo do comparecimento e monitoramento
das visitas

Mddulo 10. Bioestatistica
+ l|dentificar e incorporar no modelo matematico avangado, que representa a situagao
experimental, aqueles fatores aleatorios envolvidos em um estudo de bio-saude de alto nivel

+ Projetar, coletar e limpar um conjunto de dados para posterior analise estatistica
+ |dentificar o método apropriado para determinar o tamanho da amostra

+ Distinguir entre os diferentes tipos de estudos e escolher o tipo mais apropriado de projeto
de acordo com o objetivo da pesquisa

+ Comunicar e transmitir corretamente os resultados estatisticos, através da elabora¢ao
de relatorios

+ Adquirir um compromisso ético e social
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Com este programa, vocé dominara
0S métodos mais avancados para
realizar Ensaios Clinicos com o mais
absoluto rigor cientifico”
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Competencias

Este Mestrado Préprio Semipresencial foi elaborado para farmacéuticos que buscam
uma qualificagdo de alta qualidade que aprimore suas habilidades de lideranga e suas
capacidades no campo da pesquisa. Assim, apos o término desse curso, o aluno tera
aprimorado suas habilidades na area de Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos.
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@ @ Com este programa, vocé aprimorara

suas habilidades e capacidades para
liderar projetos de pesquisa que estudam
a criagdo de novos medicamentos”
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Competéncias gerais

+ Conduzir todas as fases de um ensaio clinico
+ Acompanhar os pacientes que participam das pesquisas

+ Fazer o monitoramento do processo

Vocé ira unir teoria e pratica profissional
de maneira harmoniosa, atravées de uma
abordagem educativa desafiadora

e gratificante”




*

*

*

*

*

*

*

*

Competéncias especificas

Publicar resultados de pesquisa em diferentes formatos
Ler as publicagdes cientificas de forma critica

Identificar os diferentes tipos de Ensaios clinicos

Desenvolver um plano de vigilancia de seguranca para os medicamentos comercializados

Estabelecer protocolos de pesquisa para ensaios clinicos

Desenvolver ensaios clinicos com a colaboragéo do farmacéutico hospitalar
Definir as diferencas fisioldgicas entre criangas e adultos

Analisar um ensaio clinico em um ambiente do Departamento de Urologia
Reconhecer e cumprir as regras que regem os ensaios clinicos

Conhecer os regulamentos especificos e aplica-los em ensaios clinicos
Garantir a seguranca dos participantes em ensaios clinicos

Apresentar a documentagao de inicio de ensaios clinicos e lidar corretamente com
as visitas ao local de pesquisa

Comunicar bem com outros parceiros de pesquisa

Gerenciar as visitas de acompanhamento e o0 encerramento do ensaio clinico

*

*

*

*

*

-

Competéncias |23 tecn

Conduzir e apresentar diretrizes para monitores de ensaios clinicos

Descrever o processo geral de monitoramento

Identificar todos os documentos a serem contidos no arquivo do pesquisador

Saber administrar o arquivo com toda a documentacao necessaria para 0s ensaios clinicos
Realizar os protocolos para ensaios clinicos através de exemplos

Identificar e saber como utilizar os diferentes medicamentos que podem ser utilizados
em ensaios clinicos

Identificar as causas de abandono do paciente em casos de pesquisa
Avaliar tratamentos e possiveis efeitos adversos causados por alguns medicamentos
Coletar dados de ensaios clinicos para analise posterior

Comunicar os resultados dos ensaios clinicos através dos meios mais apropriados
em cada caso



05
Direcao do curso

O profissional que realizar este Mestrado Proprio Semipresencial contara com uma
equipe de gestao e ensino com grande experiéncia na area de pesquisa. Um curso com
um plano de estudos, ao qual 0s alunos terdo acesso 24 horas por dia. Além disso, sua
acessibilidade e qualidade humana permitirao aos capacitar resolver quaisquer dividas
gue possam surgir em o a capacitagao esta capacitagao.
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Vocé contara com uma equipe de gestao
e de ensino formada por profissionais com
grande experiéncia em Ensaios Clinicos
em hospitais de referéncia”
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Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

+ Doutor em Farmacia

Professores
Sra. Ana Benito Zafra
+ Biologa Especialista em Bioguimica, Biologia molecular e biomedicina

+ Coordenadora de Ensaios Clinicos e projetos na Unidade de Insuficiéncia Cardiaca
do Departamento de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre, Madri

+ Graduada em Biologia pela Universidade Autdnoma de Madrid

+ Mestrado em Bioquimica, Biologia Molecular e Biomedicina, Complutense de Madrid

» Farmacéutico Militar no HMC Gémez Ulla

+ Formado em Farmacia pela Universidade Complutense de Madri

+ Especialista em Farméacia do Departamento de Farmacia do Hospital 12 de Outubro

Sra. Laura Bermejo Plaza
+ Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario
12 de Outubro, Madrid

+ Especialista em Ensaios Clinicos e Técnicas Laboratoriais
+ Enfermeira de Sala Cirdrgica no Hospital Maria

+ Formada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madri



Sr. Carlos Bravo Ortega
+ Coordenador de Ensaios Clinicos no Departamento de Nefrologia Clinica,
Hospital 12 Octubre

+ Especialista em Ensaios Clinicos e Técnicas Laboratoriais
+ Formada em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

+ Mestrado em Monitoramento e Gestdo de Ensaios Clinicos, Universidade
Autdbnoma de Madri

Sra. Diana De Torres Pérez
+ Pesquisadora Clinica na Premier Research

+ Coordenador de Ensaios no Departamento de Cardiologia (Hemodindmica e Arritmias)
do Hospital Universitario 12 de Octubre

+ Graduada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Coordenacéo de Ensaios clinicos em ESAME

+ Mestrado em Study coordinator em ESAME PharmaceuticalBusiness School

Sra. Marta Diaz Garcia
+ Enfermeira de Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia do Hospital Universitario
12 de Outubro de Madrid

+ Pesquisadora no projeto FIS “La salud circadiana en pacientes ingresados en unidades
de cuidados intensivos y de hospitalizacion”

+ Formada em Antropologia Social e Cultural pela UCM, Curso de Enfermagem pela
Universidade de Extremadura

+ Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM

+ Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia
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Dra. Ménica Dompablo Tovar
+ Pesquisadora do Departamento de Psiquiatria do Hospital Universitario 12 de Outubro

+ Doutora em Psicologia pela Universidade Complutense de Madri
+ Formada em Psicologia pela Universidade autdnomos de Madrid

+ Mestrado em Introdugao a Pesquisa em Saude Mental pela Universidade
Complutense de Madri

+ Mestrado em pesquisa pela Universidade Carlos Il de Madri

Sra. Sara GOmez Abecia
+ Coordenadora de Estudos Oncoldgicos no Hospital 12 de Octubre

+ Graduada em Ciéncias Biologicas pela Universidade Complutense de Madri
+ Mestrado em Monitoragao de Ensaios clinicos pela Fundacgédo de ESAME

+ Graduagao em Gestao de Projetos de Pesquisa Clinica do CESIV

Sra. Paloma Jiménez Fernandez
+ Coordenadora de Ensaios Clinicos Sénior da IQVIA

+ Coordenadora de ensaios clinicos no Departamento de Reumatologia, Hospital 12 Outubro

+ Monitora de Ensaios Clinicos na Unidade de Pesquisa de Doencas Inflamatdrias Intestinais
do Hospital La Princesa

+ Formada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madri

+ Mestrado em Monitoramento e Gestéo de Ensaios Clinicos, Universidade Autbnoma de Madri
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Sra. Cristina Martin-Arriscado Arroba

*

*

*

*

*

Sr.

Especialista em Bioestatistica no Hospital 12 de Octubre

Membro de Comité de Etica em Pesquisa de Medicamentos (CEIM) do Hospital 12 de Octubre
Formada em Estatistica Aplicada pela Universidade Complutense

Formada em Estatistica pela Universidade Complutense

Mestrado em Bioestatistica pela Universidade Complutense

Guillermo Moreno Muiioz
Especialista em Farmacologia e Monitoramento de Ensaios Clinicos

Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade de Terapia
Intensiva Cardiolégica do Servigo de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre

Professor colaborador de Farmacologia e Prescrigao de Enfermagem, Departamento
de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

Formado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid
Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM

Especialista em Prescri¢do de Enfermagem, Universidade a Distancia de Madrid

. Marcos Nieves Sedano

Especialista em em Ensaios Clinicos no HU 12 de Octubre
Especialista de Area de Ensaios Clinicos do Hospital Universitario 12 de Octubre

Farmacéutico pesquisador do Departamento de Terapia Intensiva do Hospital Universitario
12 de Octubre

Farmaceéutico Pesquisador do Departamento de Farmacia do Hospital Universitario
12 de Octubre

Formado em Farmacia
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Sra. Nuria Ochoa Parra
+ Coordenadora de Estudos Clinicos no Departamento de Cardiologia, Hospital Universitario
12 de Octubre

+ Formada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madri
+ Mestrado em Ensaios Clinicos pela Universidade de Sevilha

+ Curso de Revistes Sistematicas e meta-analises da Consejerfa de Sanidad
da Comunidade de Madri

+ Curso de Boas Praticas em Pesquisa Clinica do Ministério Regional da Saude
da Comunidade de Madri

Dra. Maria del Mar Onteniente Gomis
+ Coordenadora de ensaios clinicos A unidade de Dermatologia, Hospital 12 de Octubre

+ Veterindria nas clinicas veterinarias Vista Alegre, Campos de Nijar e San Francisco
+ Formada em Medicina Veterinaria pela Universidade de Cérdoba

+ Mestrado em Ensaios Clinicos pela Universidade de Sevilha

Sra. Carla Pérez Indigua
+ Enfermeira de Pesquisa do Departamento de Farmacologia Clinica do Hospital Clinico San Carlos

+ Enfermeira Coordenadora de Estudos de Pesquisa de Fase | em Oncologia
no The START Center for Cancer Care

+ Enfermeira de internagdo no Servigo de Obstetricia do SERMAS

+ Professora do tema "Etica da pesquisa com seres humanos’ no Mestrado em Etica
Aplicada na UCM

+ Doutorado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madri
+ Graduagdo em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madri

+ Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM
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Dr.

*

*

Roberto Rodriguez Jiménez
Pesquisador principal do CIBERSAM

Pesquisador no Centro de Pesquisa Biomédica em Rede Saude Mental

Pesquisador Chefe do Grupo de Cognigéo e Psicose do Hospital 12 de Octubre.

Chefe do departamento da unidade de internagao e hospital-dia do Hospital 12 de Octubre
Especialista em Psiquiatria na INSALUD

Doutorado em Psiquiatria pela Universidade Auténoma de Madri

Formado em Medicina e Cirurgia pela Universidade Autbnoma de Madri

Formado em Psicologia pela UNED

Mestrado em Psicoterapia pela Universidade Autbnoma de Madri

Especialista em Alcoolismo pela Universidade Auténoma de Madri

. Pablo Rojo Conejo

Responsavel pelo Departamento de Infectologia Pediatrica no Hospital 12 de Octubre
Consultor Cientifico da OMS sobre HIV Pediatrico

Pesquisador chefe e coordenador do Projeto EMPIRICAL

Autor de inimeras publicagdes especializadas nacionais e internacionais

Doutor em Medicina pela Universidade Complutense de Madri

Formado em Medicina pela Universidade Complutense de Madri

Membro da: Conselho de Administracdo da Sociedade Espanhola de Doengas Infecciosas
Pediatricas, Conselho de Administragao da Sociedade Europeia de Doengas Infecciosas,

Comité Cientifico da Rede Europeia de Doencas Infecciosas Pediatricas, Comité Cientifico
da Rede Espanhola de HIV Pediatrico, Comité Consultivo Cientifico sobre COVID-19 Pediatrico
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Sra. Mireia Santacreu Guerrero Sra. Montserrat Cano Armenteros
+ Enfermeira Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario + Coordenadora de estudos de pesquisa
12 de Outubro + Coordenadora de Estudos de Pesquisa no Hospital Universitario 12 de Octubre
+ Formada em Enfermagem pela Universidade Europea + Coordenador de Estudos de Vacinas e Infecges no CSISP-Salde Pblica
* Mestrado em Diregdo e Gestdo de Enfermagem + Assistente de Pesquisa Clinica na TFS HealthScience
Sr. Manuel Sénchez Ostos * Professor de pos-graduagdo
+ Coordenador de Ensaios Clinicos na IMIBIC + Formada em Biologia pela Universidade de Alicante

*
*

Gerente de Dados do Institute Maimonides Biomed Research Cordoba (IMIBIC) Mestrado em Ensaios Clinicos pela Universidade de Sevilha

+ Técnico de Laboratdrio de Pesquisa da Universidade da Cordoba

*

Mestrado em Andlise Clinica pela Universidade CEU Cardenal Herrera
+ Graduagdo em Biologia pela Universidade de Cérdoba + Mestrado de Pesquisa em Atengao Primdria pela Universidade Miguel Hernandez de Elche
+ Mestrado em Monitoramento de Ensaios Clinicos e Desenvolvimento Farmacéutico pela
Universidade de Nebrija de Madri
+ Mestrado em biotecnologia e Emergéncia pela Universidade de Cordoba

+ Mestrado Universitario em Formagao de Professores, Universidade de Cérdoba

Dra. Andrea Valtuefia Murillo
+ Técnico em Farmacovigilancia no Grupo Tecnimede

A equipe de professores desse Mestrado
+ Técnica em Qualidade, Regulamentagao e Farmacovigilancia nos Laboratérios de Cantabria

Nutrigdo Médica Proprio Semipresencial € formada
+ Técnica em Farméacia na Farmdcia José Carlos Montilla POr pro fissionais renomados que
+ Mestrado em Industria Farmacéutica e de Manipulagédo no CESIF CESIF contribuem com sua experiéncia

+ Formado em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid em cada sec;éo do curso”



06
Conteudo programatico

O plano de estudos desse curso foi elaborado para oferecer as informagdes mais
relevantes e atualizadas sobre a Gestdo e o Monitoramento de Estudos Clinicos. Para
isso, o profissional contara com recursos didaticos que o conduzirdo a pesquisa
e ao desenvolvimento de medicamentos, aos avangos nas técnicas e métodos utilizados
em Estudos Clinicos, além do monitoramento de pacientes de forma dinamica. Gragas
ao sistema Relearning, vocé ira reduzir as longas horas de estudo e memorizagao’
Uma vez concluida essa fase, o profissional realizara uma Capacitacao Pratica, na qual
ampliara seus conhecimentos.
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Um plano de estudos preparado para
oferecer a vocé, em 12 meses, o conteudo
mais atualizado e avancado sobre Gestao
e Monitoramento de Ensaios Clinicos”
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Maédulo 1. Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos

1.1. Desenvolvimento de novos medicamentos

1.1.1.  Introdugao
112, 4

Fases de desenvolvimento de novos medicamentos

1.1.3.  Fase de descobrimento
1.1.4.  Fase pré-clinica
1.1.5.  Faseclinica
1.1.6.  Aprovagao e registro
1.2.  Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2.  Os principais da série
1.2.3. Interagbes farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analise
1.3.2.  Absorgdo
1.3.3.  Distribuigéo
1.34.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecédo
1.4.  Toxicologia
1.4.1.  Toxicidade de dose Unica
1.4.2.  Toxicidade de dose repetida
1.4.3.  Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidade
1.45. Genotoxicidade
1.4.6. Toxicidade reprodutiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependéncia.
1.5, Regulamentagao de medicamentos de uso humano
1.5.1. Introdugao
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como um medicamento é avaliado: expediente de autorizagao
1.5.4.  Ficha técnica, folheto informativo e EPAR
1.5.5.  Conclusdes



1.6.

1.7.

1.8.

19.

1.10.

Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.6.2.  Farmacovigilancia na autorizagao de comercializagéo
1.6.3.  Farmacovigilancia pés-autorizagéo

Usos em situagdes especiais

1.7.1.  Introdugdo

1.7.3.  Exemplos

Da autorizagao a comercializagéo

1.8.1.  Introdugdo

1.8.2.  Financiamento de medicamentos

1.8.3.  Relatorios de posicionamento terapéutico
Formas especiais de regulamentagao

1.9.1. Terapias avangadas

1.9.2.  Aprovagao acelerada

1.9.3.  Biossimilares

1.9.4. Aprovagao condicional

1.9.5.  Medicamentos ¢rfaos

Divulgagao da pesquisa

1.10.1. Artigo cientifico

1.10.2. Tipos de artigos cientificos

1.10.3. Qualidade da pesquisa. Checklist

1.10.4. Fontes de informagao sobre medicamentos
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Médulo 2. Ensaios Clinicos (1)

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ensaios Clinicos. Conceitos fundamentais |
2.1.1.  Introdugéo
2.1.2.  Definigdo de ensaios clinicos (EECC)
2.1.3.  Historia dos ensaios clinicos
2.1.4. Pesquisa clinica
2.1.5.  Partes envolvidas nos EECC
2.1.6. Conclusdes
Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais ||
2.2.1.  Padroes de boas praticas clinicas
2.2.2.  Protocolo de ensaios clinicos e anexos
2.2.3.  Avaliagdo farmacoecondémica
2.2.4.  Aspectos para melhorar em ensaios clinicos
Classificagao dos ensaios clinicos
2.3.1.  Ensaios clinicos por finalidade
2.3.2.  Ensaios clinicos por campo de pesquisa
2.3.3.  Ensaios clinicos por metodologia
2.3.4.  Grupos de tratamento
2.3.5.  Mascaramento
2.3.6.  Atribuicdo ao tratamento
Ensaios clinicos em fase |
2.4.1.  Introdugéo
2.4.2. Caracteristicas do ensaios clinico em fase |
2.4.3.  Projetos de ensaios clinicos em fase |
2.4.3.1. Ensaios a dose Unica
2.4.3.2. Ensaios de dose mdltiplas
2.4.3.3. Estudos farmacodinamicos
2.4.3.4. Estudos farmacinéticos
2.4.3.5. Ensaios de biodisponibilidade e bioequivaléncia
2.4.4.  Unidades de fase |
2.4.5.  Conclusoes
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2.5.  Pesquisa nao comercial

2.5.1.
2.53.
2.54.
2.5.5.
2.5.6.
2.5.7.

Introdugao

Langamento de ensaios clinicos ndo comerciais
Dificuldades do promotor independente

Promover a pesquisa clinica independente

Solicitagao de subsidios para pesquisa clinica ndo comercial
Bibliografia

2.6.  Equivaléncia e néo inferioritarios ECCS (1)

2.6.1.

2.6.2.

Ensaios clinicos de equivaléncia e de néo inferioridade
2.6.1.1. Introdugao

2.6.1.2. Justificativa

2.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia
2.6.1.4. Conceito de equivaléncia terapéutica e ndo inferioritarios
2.6.1.5. Objetivos

2.6.1.6. Aspectos estatisticos basicos

2.6.1.7. Monitoramento intermediario de dados
2.6.1.8. Equivaléncia e de los ECA n&o inferioritarios
2.6.1.10. Pés-equivaléncia

Conclustes

2.7.  Equivaléncia e néo inferioritarios ECCS (I1)

2.7.1.

2.7.2.

Equivaléncia terapéutica na pratica clinica

2.7.1.1. Tier 1: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com projeto de equivaléncia
ou de ndo inferioritario

2.7.1.2. Nivel 2: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com diferengas
estatisticamente significativas, mas sem relevancia clinica

2.7.1.3. Nivel 3: ensaios ndo estatisticamente significativos
2.7.1.4. Nivel 4: diferentes ensaios diferentes de um terceiro denominador comum
2.7.1.5. Nivel 5: ensaios contra diferentes comparadores e estudos observacionais

2.7.1.6. Documentagéo de apoio: revisées, Diretrizes de Pratica Clinica,
recomendagoes, opiniao de especialistas, julgamento clinico

Conclusodes

2.8.

2.9.

2.10.

Orientagdes para a preparagao de um protocolo do ensaio clinico

2.8.1.
2.8.2.
2.83.
2.84.
2.8.5.
2.8.6.
2.8.7.
2.88.
2.8.9.
2.8.10.

2.8.11.
2.8.13.
2.8.176.

Resumo

indice

Informagao geral

Justificativa

Hipoteses e objetivos do ensaio

Projeto de ensaio

Selegdo e retirada de sujeitos

Tratamento de sujeitos

Avaliagao da eficacia

Avaliagao de seguranga

2.8.10.1. Eventos adversos

2.8.10.2. Gerenciamento de eventos adversos
2.8.10.3. Notificagdo de eventos adversos
Estatistica

Informagao e consentimento

Conclusdes

Aspectos administrativos dos ensaios clinicos distintos ao protocolo

2.9.1.  Documentacdo necessaria para o inicio do julgamento
2.9.2.  Registros de identificagao, recrutamento e selegao de sujeitos
2.9.3.  Documentos fonte

2.9.4.  Cadernos para de coleta de dados (CRD)

2.9.5.  Monitoragao

2.9.6. Conclusdes

Caderno de coleta de dados (CRD)

2.10.1. Definigdo

2.10.2. Funcéo

2.10.3. Importancia e confidencialidade

2.10.4. Tipos de cadernos para a coleta de dados



2.10.5. Elaboragao do Caderno de coleta de dados

2.10.5.1. Tipos de dados

2.10.5.2. Ordem

2.10.5.3. Projeto gréfico

2.10.5.4. Preenchimento dos dados
2.10.5.5. Recomendagdes

2.10.6. Conclusoes

Médulo 3. Ensaios Clinicos (I1)

3.1.

Envolvimento do servigo de farmadcia na realizagé@o de ensaios clinicos
Administragdo de amostras (1)

311
3.1.2.
3.1.3.

3.1.4.

Fabricagéo/ importacéo
Aquisi¢ao
Recepcéo
3.1.3.1. Verificagao do envio
3.1.3.2. Verificagao da rotulagem
3.1.3.3. Confirmagédo de envio
3.1.3.4. Registro de entrada
Custodia/armazenamento
3.1.4.1. Controle de validade
3.1.4.2. Re-rotulagem
3.1.4.3. Controle de temperaturas
Solicitagao-prescri¢ao de amostras
3.1.5.1. Validagéo da prescricao médica
3.1.5.2. Dispensacgéao
3.1.5.2.1. Procedimento de dispensagao
3.1.5.3 Verificagdo das condigdes de armazenamento e data de validade
3.1.5.4. Ato de dispensagao
3.1.5.5. Registro de saida

3.2.

3.3.
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Envolvimento do servigo de farmadcia na realizagéo de ensaios clinicos
Administragdo de amostras (Il)

3.2.1.

3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.

Preparagdo/acondicionamento

3.2.1.1. Introdugao

3.2.1.3. Vias de exposigao e protecao do manipulador
3.2.1.4. Unidade centralizada de preparagao

3.2.1.5. Instalagdes

3.2.1.6. Equipamentos de Protegao Individual

3.2.1.7. Sistemas fechados e dispositivos de manipulagéo
3.2.1.8. Aspectos técnicos da preparagao

3.2.1.9. Normas de limpeza

3.2.1.10. Tratamento de residuos na area de preparacgéo
3.2.1.11. Agdes em caso de derramamento e/ou exposigao acidental
Contabilidade/Inventario

Retorno/destruicéo

Relatorios e estatisticas

Envolvimento do servigo de farmacia na realizagé@o de ensaios clinicos
A figura do farmacéutico

3.3.1.

3.3.2.
3.33.
3.3.4.
3.3.5.
3.3.6.
3.3.7.

Gestor de visitas

3.3.1.1. Visita de pré-selegdo
3.3.1.2. Visita de inicio

3.3.1.3. Visita de monitoramento
3.3.1.4. Auditorias e inspegoes
3.3.1.5. Visita de encerramento
3.3.1.6. Arquivo

Membro do Comité de Etica
Atividade de pesquisa clinica
Atividade docente

Auditor de processos
Complexidade de EC

CE como sustentabilidade do sistema de salde
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3.4.

Ensaios Clinicos no Departamento de Urologia Hospitalar (1)

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

Principios basicos da patologia urologica relacionada a ensaios clinicos
3.4.1.1. Patologia uroldgica ndo oncoldgica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna de prostata
3.4.1.1.2. Infecgao urinaria
3.4.1.1.3. Disfungao Erétil
3.4.1.1.4. Hipogonadismo
3.4.1.2. Patologia uroldgica oncologica
3.4.1.2.1. Tumores na bexiga
3.4.1.2.2. Cancer de prostata
Antecedentes e fundamentos para ensaios clinicos em urologia
3.4.2.1. Fundamentos
3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Fundamento do placebo
3.4.2.4. Nome e mecanismo de ac¢éo do produto de pesquisa
3.4.2.5. Conclusdes de estudos humanos anteriores
3.4.2.6. Riscos e Beneficios para a medicagao em estudo
3.4.2.6.1. Dosagem e administragao
3.4.2.6.2. Guia de administragao de medicamentos em casa
3.4.2.6.3. Superdosagem/infradosificagdo
3.4.2.7. Estudo duplo-cego/aberto
Objetivos e critérios de avaliagao do estudo
3.4.3.1. Objetivos de estudo
3.4.3.1.1. Objetivo de seguranga
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Critérios de avaliagdo do estudo
3.4.3.2.1. Principais critérios de avaliagdo de eficdcia
3.4.3.2.2. Secundarios critérios de avaliagao de eficdcia
Plano de pesquisa
Pré-selecéo de candidatos para Ensaio Clinico
Procedimentos de estudo por periodo

3.5.

3.6.

Ensaios clinicos no Departamento de Urologia Hospitalar (I1)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.5.

3.5.6.

Retengao de pacientes

3.5.1.1. Visitas de acompanhamento pés-tratamento
3.5.1.2. Visitas de acompanhamento a longo prazo
AvaliagGes de seguranga

3.5.2.1. Gestéo de efeitos adversos

3.5.2.2. Gestdo do SAES

3.5.2.3. Desblogueio de emergéncia do tratamento atribuido
Administragdo do estudo

3.5.3.1. Toxicidades limitantes de dose

3.5.3.2. Interrupgao do tratamento

Controle de qualidade e cumprimento

3.5.5.1. Autorizagao das informagGes sanitarias protegidas do sujeito
3.5.5.2. Retencéo dos registros e arquivos de estudo
3.5.5.3. Caderno de coleta de dados

3.5.5.4. Emendas ao protocolo

Conclusdes

Aprovagado de um ensaio clinico para o servigo de urologia Passos a serem seguidos
Concluséo do julgamento

3.6.1.
3.6.2.

3.6.3.
3.6.4.
3.6.5.

Feasibility

Visita de pré-selegao

3.6.2.1. Papel del investigador principal
3.6.2.2. Logistica e recursos hospitalares
Documentagédo

Visita de inicio

Documentos fonte

3.6.5.1. Histérico médico do paciente
3.6.5.2. Relatorios hospitalares



3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.6.6.  Fornecedores
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagens
3.6.6.4. SUSAR
3.6.6.5. Contabilidade
3.6.7.  Treinamento
3.6.8. Delegagdo de tarefas
3.6.9. Visita a outros departamentos envolvidos
3.6.10. Encerramento do ensaio
Informag0es gerais sobre ensaios clinicos em criangas e adolescentes
3.7.1. Historia dos ensaios clinicos em criangas
3.7.2.  Consentimento informado
0 ensaio clinico na adolescéncia
3.8.1.  Ensaios clinicos em adolescentes Caracteristicas praticas
3.8.2.  Novas abordagens para os ensaios na adolescéncia
0 ensaio clinico na crianga
3.9.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas da crianga
3.9.2.  Ensaios clinicos na crianga
0 ensaio clinico no recém-nascido
3.10.1. Caracteristicas fisiolégicas especificas do recém-nascido
3.10.2. Ensaios clinicos no recém-nascido

4.2.

43.

Contetido programatico | 39 tech

Mddulo 4. Bioética e regulamentacao

4.1,

Principios éticos basicos e os padrbes éticos mais relevantes
4.1.1.  Fins da Ciéncia Biomédica
4.1.2. Direitos e liberdades dos pesquisadores
4.1.3. Limites ao direito a pesquisa
4.1.4.  Principios éticos de pesquisa clinica
4.1.5.  Conclusdes
Avaliagéo ética da pesquisa clinica envolvendo produtos medicinais e dispositivos médicos
421, Introdugao
422,  Areas da Bioética
4.2.2.1. Aspectos gerais
4.2.2.2. Etica na pesquisa
4.2.3. Justificativa da Bioética
4.2.3.1. Indeterminagao clinica
4.2.3.2. Pertinéncia dos objetivos cientificos
4.2.3.3. Dados pré-clinicos
424, Condigbes éticas para desenhos de ensaios clinicos
425,  Comités de Etica em Pesquisa de Medicamentos
4.2.5.1. Definigdo
4.2.5.2. Fungdes
4.2.5.3. Composicao
4.2.5.4. Conclusdes
Selegdo de sujeitos em ensaios clinicos
4.3.1. Critérios
4.3.2.  Pacientes especiais e vulnerabilidade
4.3.3.  Avaliagao da vulnerabilidade
4.3.3.1. Idade
4.3.3.2. Gravidade da doenga
4.3.3.3. Outros tipos de vulnerabilidade
4.3.3.4. Protegao da vulnerabilidade
4.3.4. Conclusbes
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4.4,

4.5.

Equilibrio entre beneficios e riscos em ensaios clinicos 4.6.
4.4.1. Beneficios potenciais
4.472. Riscos potenciais
4.43.  Minimizagao de riscos
4.4.4  Avaliagdo do nivel de risco
4.45.  Avaliagao final do equilibrio beneficio-risco
4.4.6. Conclusdes
Protecéo, consentimento informado e ficha de informagdes do participante
4.51.  Ficha de Informagéo do Participante (HIP)
4.5.1.1. Tipo de informagao fornecida
4.5.1.2. Processamento de informagao
4.5.2.  Consentimento informado
4.5.2.1. Conceitos
4.5.2.2. Procedimento para obtencéo 47.
4.5.2.3. Ensaios clinicos com menores
4.5.2.4. Ensaios clinicos com pessoas com capacidade modificada para consentimento
4.5.2.5. Ensaios clinicos em situagdes de urgéncia
4.5.2.6. Ensaios clinicos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentacéo
4.5.2.7. Ensaios clinicos com deficientes
4.5.2.8. Consentimento informado para estudos genéticos
4.5.2.9. Seguros e compensagoes financeiras
4.5.2.9.1. Seguro
4.5.2.9.2. Indenizagao
4.5.2.9.3. Compensagdes
4.53. Confidencialidade
4.54. InfragBes
455 Continuagdo do tratamento apos o ensaio
4.56. Conclusdes

4.8.

Boas praticas clinicas em ensaios clinicos
46.1. Historia
4.6.2. Estrutura ética e juridica
4.6.3. Guia de Boas Praticas Clinicas (GCP)
4.6.3.1. Principios basicos
4.6.3.2. CEIM
4.6.3.3. Pesquisador
4.6.3.4. Promotor
4.6.3.5. Protocolos
4.6.3.6. Manual do pesquisador
4.6.3.7. Manual do promotor
4.6.3.8. Documentos essenciais
4.6.4.  Conclusoes
Legislagéo sobre Ensaios Clinicos com medicamentos e dispositivos médicos
4.7.1.  Introdugéo
47.2. Legislagao espanhola
4.7.2.1. Lei 26/2006
4.7.2.2.R.D.1090/2015
4.7.2.3. Lei 41/2002
4.7.2.4. Produtos medicinais utilizados em ensaios clinicos
4.7.2.4.1. Fabricagao e importagao
4.7.2.4.2. Rotulagem
4.7.2.4.3. Aquisicéo
4.7.2.4.4. Medicagao excedente
4.7.3. Legislagdo europeia
47.4. FDA EMA e AEMPS
4.7.5.  Comunicagdes
47.6. Conclustes
Legislagdo sobre ensaios clinicos com dispositivos médicos
48.1. Introdugéo
48.2. Legislagdo espanhola
4.8.3. Pesquisa clinica com produtos médicos
4.8.4. Legislagdo europeia
4.8.5. Conclusdes



4.9.

4.10.

Procedimentos de autorizagao e registro para produtos farmacéuticos e artigos médicos

4.9.1.
49.2.
493.
4.9.4.
49.5.
4.9.6.

Introdugao

Definigbes

Autorizagéo de medicamentos
Distribuigao de medicamentos
Financiamento publico
Conclusdes

Legislagé@o sobre estudos pos-autorizagao

4.10.1.
4.10.2.
4.10.3.

4.10.4.
4.10.5.
4.10.6.

0 que sdo ensaios pds-autorizagao?

Justificativa dos estudos

Classificagdo

4.10.3.1. Seguranca

4.10.3.2. Estudos de utilizagdo de medicamentos (EUM)
4.10.3.3. Estudos farmacoeconémicos

Diretrizes

Procedimentos administrativos

Conclusdes

Médulo 5. Monitoramento de Ensaios Clinicos (1)
5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

O Promotor |

5.1.1.

Aspectos gerais

51.2.  Responsabilidades do Promotor
O Promotor I

5.2.1.  Gerenciamento de projetos
52.2.  Pesquisa ndo comercial

0O protocolo

5.3.1.  Definigéo e conteudo

5.3.2.  Cumprimento do protocolo
Monitoramento

54.1. Introdugdo

5.4.2.  Definicao

5.4.3. Objetivos do Monitoramento
54.4. Tipos de monitoramento: tradicional e baseado em risco

5.5.

5.6.

5.7.
5.8.

5.9.

5.10.
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O Monitor |

55.1.  Quem pode ser monitor?

5.5.2.  CRO: Clinical Research Organization
5.5.3.  Plano de monitoramento

O Monitor Il

5.6.1. Responsabilidades do monitor

Verificagdo de documentos fonte: SDV

Relatério do Monitor e Carta de Acompanhamento

5.8.1.  Visita de Selegéo

5.8.1.1. Selegéo do pesquisador

5.8.1.2. Aspectos a serem considerados

5.8.1.3. Adequagao de instalagdes

5.8.1.4. Visita a outros departamentos do hospital

5.8.1.5. Deficiéncias nas instalagbes e no pessoal do estudio
Start Up em um Centro de Pesquisa Clinica

5.8.2.1. Definigdo e funcionalidade

5.8.2.

5.8.2.2. Documentos essenciais no inicio do ensaio
Visita de inicio

59.1. Objetivo

59.2. Preparagao para a visita inicial

59.3. Arquivo do pesquisador

5.9.4. Investigator Meeting

Visita de inicio em Farmacia Hospitalar
5.10.1. Objetivo

5.10.2. Manejo para a medicagao de estudo
5.10.3. Controle de temperaturas

5.10.4. Procedimento geral ante um desvio

tecn
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Médulo 6. Monitoramento de Ensaios Clinicos (I1) 6.1.4. Amostras
6.1.  Visita de acompanhamento 6.1.4.1. Local e central
6.1.4.2. Tipos

6.1.1.  Preparagao
6.1.1.1. Carta de confirmacgéo da visita
6.1.1.2. Preparacédo

6.1.2.  Desenvolvimento no centro
6.1.2.1. Revisdo da documentagao
6.1.2.2. SAE
6.1.2.3. Critérios de inclusao e exclusédo
6.1.2.4. Verificar

6.1.3.  Treinamento da equipe de pesquisa

6.1.4.3. Registro de temperaturas

6.1.4.4. Certificado de calibragdo/manutengao

6.1.4.5. Reunido com a equipe de pesquisa
6.1.4.5.1 Assinatura da documentagao pendente
6.1.4.5.2. Discussao dos resultados
6.1.4.5.3. Reciclagem
6.1.4.5.4. Medidas corretivas

6.1.4.6. Revisdo de ISF ( Investigator Site File)
6.1.4.6.1. Novos circuitos integrados e protocolos
6.1.4.6.2. Novas aprovacdes do Comité de Etica e da AEMPS
6.1.4.6.3 LOG
6.1.4.6.4. Carta de visita
6.1.4.6.5. Documentagao nova

6.1.4.7. SUSARs
6.1.4.7.1. Conceito
6.1.4.7.2. Revisao por Pl

6.1.4.8. Caderno eletronico

6.2.  Visita de encerramento ou Close-out Visit
6.2.1.  Definigéo

6.2.1.1. Razdes para as visitas de encerramento
6.2.1.1.1. Finalizagao de ensaios clinicos
6.2.1.1.2. Incumprimento do protocolo
6.2.1.1.3. Incumprimento das boas praticas clinicas
6.2.1.1.4. A pedido do pesquisador
6.2.1.1.5. Baixo recrutamento

6.2.2.  Procedimentos e responsabilidades

6.2.2.1. Preparagao para a visita de encerramento

6.2.2.2. Durante a visita de encerramento

6.2.2.3. Preparagao para a visita de encerramento

6.1.3.1. Acompanhamento
6.1.3.1.1. Produgao de relatérios de monitoramento
6.1.3.1.2. Acompanhamento de issues
6.1.3.1.3. Suporte da equipe
6.1.3.1.4. Carta de acompanhamento
6.1.3.2. Temperatura
6.1.3.2.1. Medicagao suficiente
6.1.3.2.2. Recepgao
6.1.3.2.3. Vencimento
6.1.3.2.4. Dispensacao
6.1.3.2.5. Acondicionamento
6.1.3.2.6. Devolutiva
6.1.3.2.7. Armazenamento
6.1.3.2.8. Documentagao
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6.2.3.  Visita de Encerramento de Farmdcia
6.2.3.1. Relatario final
6.2.3.2. Conclusdes

6.2.4. Gestdo de “Queries”, interrupgdes na base de dados
6.2.4.1. Definigao
6.2.4.2. Normas das “Queries”
6.2.4.3. Como estao as “Queries™
6.2.4.4. De forma automatica
6.2.4.5. Pelo monitor
6.2.4.6. Por um revisor externo

6.2.5.  Quando séo geradas as “Queries”?
6.2.5.1. Preparagao para a visita de monitoramento
6.2.5.2. Proximo ao fechamento de um banco de dados
6.2.5.3. Estados de una “Query”
6.2.5.4. Aberta
6.2.5.5. Pendente de revisao
6.2.5.6. Fechar
6.2.5.7. Cortes de banco de dados
6.2.5.8. Erros mais frequentes de CRDs
6.2.5.9. Conclusdes

6.3. Gestéo de AE e Notificagdo SAE

6.3.1.  Definicdes
6.3.1.1. Eventos adversos Adverse Event (AA o AE)
6.3.1.2. Reagdes adversas (RA)

6.3.1.3. Evento adverso grave ou reagao adversa grave
(AAG 6 RAG) Serious Adverse Event (SAE)

6.3.1.4. Reag&o Adversa Grave e Inesperada (RAGI). SUSAR
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6.3.2.

Dados a serem coletados pelo pesquisador
6.3.2.1. Coleta e avaliagao dos dados de seguranga obtidos no ensaio clinico
6.3.2.2. Descricao

6.3.2.2.1. Datas

6.3.2.2.2. Desdobramento

6.3.2.2.3. Intensidade

6.3.2.2.4. Medidas tomadas

6.3.2.2.5. relagao de causalidade

6.3.2.2.6. Perguntas basicas

6.3.2.3 Quem notifica, o que é notificado, quem é notificado, como é notificado,
quando é notificado?

6.3.2.3.1. Procedimentos para o relatorio de AA/RA com medicamentos de pesquisa
6.3.2.3.2. Notificagado rapida de casos individuais
6.3.2.3.3. Relatdrios periodicos de seguranga
6.3.2.3.4. Relatorios de seguranga “ad hoc”
6.3.2.3.5. Relatorios anuais
6.3.2.4. Eventos de interesse especial
6.3.2.5. Conclusdes

6.4.  Procedimentos Operacionais Padrdo CRA. (PNT) ou Standard Operating Procedures (SOP)

6.4.1.

6.4.2.

Definigdo e objetivos

6.4.1.1. Escrever um SOP

6.4.1.2. Procedimento

6.4.1.3. Formato

6.4.1.4. Implementagao

6.4.1.5. Revisdo

PNT Feasibility e Visita de sele¢do (Site Qualification Visit)
6.4.2.1. Procedimento

6.4.2.2. Visita inicial

6.4.2.3. Procedimentos antes da visita inicial

6.4.2.4. Procedimentos durante a visita inicial

6.4.2.5. Procedimentos de acompanhamento para a visita inicial

6.5.

6.6.

6.4.3.  Visita de monitoramento
6.4.3.1. Procedimentos antes da visita inicial de monitoramento
6.4.3.2. Procedimentos durante a visita inicial de monitoramento
6.4.3.3. Carta de acompanhamento

6.4.4.  PNT Visita de Encerramento
6.4.4.1. Preparar a visita de encerramento
6.4.4.2. Gerenciar a visita de encerramento
6.4.4.3. Acompanhamento Preparagao para a visita de Encerramento

6.4.5.  Conclusdes

Garantia de qualidade. Auditorias e inspec¢des
6.5.1.  Definigéo

6.5.2.  Marco legal

6.5.3.  Tipos de auditorias

6.5.3.1. Auditoria Interna

6.5.3.2. Auditorias externas ou inspegoes
6.5.4. Como preparar uma Auditoria

6.5.4.1. Principais conclusdes ou findings

6.5.5. Conclusbes
Desvios de protocolo
6.6.1.  Critérios

6.6.1.1. Nao cumprimento dos critérios de inclusao
6.6.1.2. Cumprimento dos critérios de excluséo
6.6.2. Deficiéncias de ICF
6.6.2.1. Assinaturas corretas em documentos (Cl, LOG)
6.6.2.2. Datas corretas
6.6.2.3. Documentacao correta
6.6.2.4. Armazenamento correto
6.6.2.5. Versao correta



6.7.

6.8.

Visitas fora da janela

6.7.1.
6.7.2.

Documentagdo pobre ou erronea
Os 5 corretos

6.7.2.1. Paciente correto

6.7.2.2. Medicamento correto
6.7.2.3. Tempo correto

6.7.2.4. Dose correta

6.7.2.5. Rota correta

Amostras e parametros perdidos

6.8.1.
6.8.2.
6.8.3.
6.8.4.
6.8.5.
6.8.6.

6.8.7.

6.8.8.
6.8.9.

6.8.10.
6.8.11.

Amostras perdidas

Parémetro nao realizado
Amostra ndo enviada a tempo
Hora de coleta de amostras
Solicitagdo de kits fora do tempo
Privacidade da informagao
6.8.6.1. Segurancga da informagao
6.8.6.2. Seguranga de relatérios
6.8.6.3. Segurancga de fotos
Desvios de temperatura

6.8.7.1. Registrar

6.8.7.2. Informar

6.8.7.3. Atuar

Abrir as cegas no momento errado
Disponibilidade de IP

6.8.9.1. Nao atualizado em IVRS
6.8.9.2. Nao enviados a tempo
6.8.9.3. N&o registrado a tempo
6.8.9.4. Roteiro de estoque
Medicacédo proibida

Key y non-key

6.9.

6.10.

6.11.
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Documentos fonte e essenciais

6.9.1.  Caracteristicas

6.9.2. Localizagao de documentos fonte

6.9.3.  Acesso ao documento fonte

6.9.4. Tipo de documento fonte

6.9.5.  Como corrigir um documento fonte
6.9.6. Tempo de conservagao do documento fonte
6.9.7. Componentes principais de historia clinica
6.9.8.  Manual do pesquisador(IB)

Monitoring Plan

6.10.1. Visitas

6.10.2. Frequéncia

6.10.3. Organizacdo

6.10.4. Confirmagéo

6.10.5. Categorizagao de Site Issues

6.10.6. Comunicagao com os pesquisadores
6.10.7. Treinamento da equipe de pesquisa
6.10.8. Trial Master File

6.10.9. Documentos de referéncia

6.10.10. Reviséo remota de cadernos eletronicos
6.10.11. Data Privacy

6.10.12. Atividades de gestao no centro

Caderno de coleta de dados

6.11.1. Conceito e histéria

6.11.2. Cumprimento de Prazos

6.11.3. Validagao de dados

6.11.4. Gestdo de inconsisténcias de dados ou queries
6.11.5. Exportagao de dados

6.11.6. Seguranga e papéis

6.11.7. Rastreabilidade e registros

6.11.8. Geragao de relatorios

6.11.9. Notificagdes e alertas

6.11.10. Caderno eletrénico x Caderno de papel
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Médulo 7. Coordenagédo de Ensaios Clinicos (1)

7.1. 0 arquivo do pesquisador - Aspectos gerais

7.1.1. O que é o arquivo do pesquisador? Que tipo de documentagao deve conter e por

qué? Por quanto tempo as informagdes devem ser armazenadas?
7.1.2. Contrato
7.1.2.1. Exemplares originais
7.1.2.2. Emendas
7.1.3.  Comités Eticos
7.1.3.1. Aprovagoes
7.1.3.2. Emendas
7.1.4.  Autoridades Reguladoras
7.1.4.1. Aprovagoes
7.1.4.2. Modificagdes
7.1.4.3. Relatdrios de acompanhamento e finais
7.1.5.  Seguro de responsabilidade civil
7.2.  Documentagéo associada a equipe de pesquisa
721. CV
7.2.2.  Certificado de BPC
7.2.3.  Certificados de treinamento especificos
7.2.4.  Declaragao assinada pelo pesquisador, Financial Disclosure
7.2.5. Delegagdo de tarefas
7.3.  Protocolo e monitoramento do estudo
7.3.1.  Versbes de protocolo, resumo e guias de bolso
7.3.2.  Protocolos
7.3.3.  Emendas ao protocolo
7.3.4.  Folha de assinatura do protocolo
7.4.  Material relativo ao paciente

7.4.1. Folha de informacdes ao paciente e termo de consentimento informado
(copias e exemplares para assinatura)

7.4.2.  Modificagdes ao consentimento (cépias e exemplares para assinatura)
7.4.3. Cartdes de participagao no estudo

7.4.4.  Informagdes para seu médico de aten¢éo primaria

7.4.5.  Questionarios

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Formularios para pacientes, visitas de monitoramento

7.5.1.  Formulério de busca (Screening) de pacientes

7.5.2.  Formuldrio de identificagdo e recrutamento de pacientes
7.5.3.  Formulario de registros e relatérios de visitas

Caderno de coleta de dados (CRD)

7.6.1.  Tipos

7.6.2.  Guia ou manual para entrada de dados em CRD

7.6.3.  Copia de CRD

Manual do pesquisador (Estudos com produtos médicos) ou ficha técnica (Ensaios
clinicos com medicamentos)

7.7.1.  Manual do pesquisador

7.7.2.  Fichas técnicas dos medicamentos em estudo (se comercializados)
7.7.3.  Instrugdes para o controle de parametros especificos (por exemplo, temperatura)
7.7.4.  Instrugdes para devolugdo de medicamentos ou produtos médicos
Material relacionado ao laboratério e procedimentos especificos

7.8.1.  Laboratdrios Centrais e Documentos de Envio de Amostras

7.8.2.  Laboratério local: certificados de qualificagado e classificagdes

7.8.3. Instrugbes para aquisigao e/ou processamento de imagens médicas
7.8.4.  Envio de amostras e materiais

Seguranga

7.9.1. Eventos adversos e eventos adversos graves

7.9.2.  Instrugdes de notificagdo

7.9.3.  Correspondéncia de seguranca relevante

Outros

7.10.1. Dados de contato

7.10.2. “Note to File”

7.10.3. Correspondéncia com o promotor

7.10.4. Confirmagdes de recebimento

7.10.5. Newsletter



Médulo 8. Coordenagéao de Ensaios Clinicos (II)

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Equipe de pesquisa
8.1.1.  Componentes da equipe de pesquisa
8.1.2. Pesquisador principal
8.1.3. Subpesquisador
8.1.4. Coordenador
8.1.5. O restante da equipe
Responsabilidades da equipe de pesquisa
8.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagao vigente
8.2.2. Cumprimento do protocolo de estudo
8.2.3. Cuidados e manutengao do arquivo de pesquisa
Delegagao de tarefas
8.3.1. Detalhes do documento
8.3.2. Exemplo
Coordenador de ensaios
8.4.1. Responsabilidades
8.4.1.1. Principais responsabilidades
8.4.1.2. Responsabilidades secundarias
8.4.2. Capacidades e competéncias
8.4.2.1. Formagé&o académica
8.4.2.2. Competéncias
8.4.3.  Ensaios clinicos vs. Estudo observacional
8.4.3.1. Tipos de ensaios clinicos
8.4.3.2. Tipos de estudos observacionais
Protocolos
8.5.1.  Objetivos primarios e secundarios
8.5.1.1. O que séo eles e quem os define?
8.5.1.2. Importancia durante a realizagéo do ensaio clinico

8.5.2.

8.5.3.

8.5.4.

8.5.5.

8.5.6.

8.5.7.

8.5.8.

8.5.9.

8.5.10.
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Critérios de inclusdo e exclusao

8.5.2.1. Critérios de inclusdao

8.5.2.2. Critérios de exclusao

8.5.2.3. Exemplo

Flowchart

8.5.3.1. Documento e explicagao

Medicagéo concomitante e medicagéo proibida
8.5.4.1. Medicagao concomitante

8.5.4.2. Medicagao proibida

8.5.4.3. Periodos de lavagem

Documentag&o necessaria para iniciar um ensaio clinico
8.5.5.1. Curriculo da equipe de pesquisa
8.5.5.2. Nogdes basicas de um curriculo para pesquisa
8.5.5.3. Exemplo GCP

Boas praticas clinicas

8.5.6.1. Origem das boas praticas clinicas
8.5.6.2. Como obter a certificagdo?

8.5.6.3. Vencimento

Idoneidade da equipe de pesquisa

8.5.7.1. Quem assina o documento?

8.5.7.2. Apresentacdo ao Comité de Etica
Adequacgéo de instalagbes

8.5.8.1. Quem assina o documento?

8.5.8.2. Apresentacdo Comité de Etica
Certificados de calibragao

8.5.9.1. Calibracéo

8.5.9.2. Equipamento de calibragao

8.5.9.3. Certificag0es validas

8.5.9.4. Vencimento

Outros Training

8.5.10.1. Certificagbes necessarias de acordo com o protocolo
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8.6.

8.7.

8.5.11.

8.5.12.

8.5.13.

8.5.14.

Principais fungdes coordenador de ensaios
8.5.11.1. Preparagao da documentacao
8.5.11.2. Documentacao solicitada para a aprovagao do estudo no centro
Investigator Meetings
8.5.12.1. Importancia
8.5.12.2. Assistentes
8.5.12.3. Visita de inicio
8.5.12.3.1. Fungdes do coordenador
8.5.12.3.2. papéis do principal pesquisador e dos subpesquisadores
8.5.12.3.3. Promotor
8.5.12.3.4. Monitor
Visita de monitoramento
8.5.13.1. Preparagao para a visita de monitoramento
8.5.13.2. Fungdes durante a visita inicial de monitoramento
Visita de fim de estudo
8.5.14.1. Armazenamento do arquivo do pesquisador

Relagéo com o paciente

8.6.1.

8.6.2.

Preparagéo de visitas

8.6.1.1. Consentimentos e emendas

8.6.1.2. Janela de visita

Identificar as responsabilidades da equipe de pesquisa durante a visita
8.6.2.1. Calculadora de visitas

8.6.2.2. Preparagéo da documentagao a ser utilizada durante a visita

Testes complementares

8.7.1. Exames de sangue
8.7.2. Radiografia do térax

8.7.3. Eletrocardiograma
8.7.4. Calendario de visitas

8.7.5. Exemplo
8.7.6. Amostras

8.7.6.1. Equipamento e material necessarias
8.7.6.1.1. Centrifuga
8.7.6.1.2. Incubadora
8.7.6.1.3. Refrigerador

8.8.

8.9.

8.7.6.2. Processamento de amostras
8.7.6.2. Procedimentos gerais PG
8.7.6.2.2. Exemplo
8.7.6.3. Kits de laboratorio
8.7.6.3.1. 0 que séo?
8.7.6.3.2. Validade
8.7.6.4. Envio de amostras
8.7.6.4.1. Armazenamento de amostras
8.7.6.4.2. Envio temperatura ambiente
8.7.6.4.3. Envio amostras congeladas
Caderno de coleta de dados
8.8.1. 0Oque¢?
8.8.1.1. Tipos de cadernos
8.8.1.2. Caderno de papel
8.8.1.3. Caderno eletronico
8.8.1.4. Cadernos especificos de acordo com o protocolo
8.8.2.  Como completa-lo?
8.8.2.1. Exemplo
8.8.3. Query
8.8.3.1. 0 que é Query?
8.8.3.2. Tempo de resolugéo
8.8.3.3. Quem pode abrir uma Query?
Sistemas de aleatorizagao
89.1. 0Oqueé?
8.9.2. Tipos IWRS
8.9.2.1. Telefonicos
8.9.2.2. Eletronicos



8.10.

8.9.3.

8.9.4.

8.9.5.

Responsabilidades pesquisador vs. Equipe de pesquisa
8.9.3.1. Rastreamento.

8.9.3.2. Randomizagao

8.9.3.3. Visitas programadas

8.9.3.4. Unscheduled Visit

8.9.3.5. Code break unblinding

Medicamento

9.2.

8.9.4.1. Quem recebe o medicamento?

8.9.4.2. Rastreabilidade de medicamento

Devolugao de medicagao

8.9.5.1. papéis da equipe de pesquisa na devolugdo de medicagao

Tratamentos bioldgicos

8.10.1.

8.10.2.

8.10.3.

8.10.4.

Coordenagao de Ensaios clinicos bioldgicos
8.10.1.1. Tratamentos bioldgicos
8.10.1.2. Tipos de tratamentos
Tipos de estudos

8.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
8.10.2.2. Bioldgico vs. Biologico
Administragao de bioldgicos
8.10.3.1. Administragao
8.10.3.2. Rastreabilidade
Doengas reumaticas

8.10.4.1. Artrite reumatoide
8.10.4.2. Artrite psoriatica
8.10.4.3. Lupus

8.10.4.4. Esclerodermia

9.3.

9.4.

9.5.
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Maddulo 9. Acompanhamento de pacientes em ensaio clinico
9.1.

Atendimento ao paciente em ambulatorios
9.1.1. Atendimentos estabelecidos no protocolo
9.1.1.1. Consultas e procedimentos
9.1.1.2. Janela para realizar as diferentes consultas
9.1.1.3. Consideragdes sobre o banco de dados
Materiais utilizados nas diferentes consultas de estudo:

9.2.1.  Questionarios

9.2.2. Cartdes de adesdo a medicamentos
9.2.3.  Fichas de sintoma

9.2.4. Fichade estudo

9.2.5. Aparelhos eletrénicos

9.2.6.  Escalas de risco de suicidio

9.2.7. Material de transporte de pacientes
9.2.8. Outros

Estratégias para retengao de pacientes:

9.3.1. Possiveis causas de abandono de um ensaio clinico

9.3.2. Estratégias e solugdes para possiveis causas de abandono

9.33.  Acompanhamento a longo prazo dos pacientes que deixam o estudo
prematuramente

Perder monitoramento dos pacientes

9.4.1. Definigdo de perda de monitoramento

9.42.  Causas de perda de monitoramento

9.43. Retomada do monitoramento

9.4.3.1. Re-inclusao de volta no protocolo
Aderéncia ao tratamento farmacoldgico em estudo:

9.5.1.  Cadlculo da aderéncia ao tratamento medicamentoso
9.5.2.  Fatores de risco para o incumprimento terapéutico
9.53. Estratégias para fortalecer a aderéncia ao tratamento
9.5.4.  Abandono do tratamento

9.5.5. Interagbes com medicamentosas do estudo
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9.6.

9.7.

9.8.

9.9.
9.10.

Monitoramento de reagGes adversas, e controle de sintomas no uso de medicamentos do estudo
9.6.1.  Medicagao de estudo

9.6.1.1. Diferentes apresentagbes de medicamentos 101
9.6.1.2. Preparagao e procedimentos para a medicagao de estudo
9.6.2. Reacgdes adversas relacionadas a medicamentos
9.6.3.  Reag0es adversas ndo relacionadas a medicamentos
9.6.4. Tratamento das reagbes adversas
Controle do comparecimento dos pacientes nas consultas de estudo:
9.7.1.  Calculo de consultas
9.7.2.  Controle das consultas de estudo
9.7.3.  Ferramentas para o cumprimento e controle de consultas
Dificuldades no monitoramento de pacientes em um ensaio clinico 109,
9.8.1.  Problemas relacionados a ocorréncias adversas do paciente
9.8.2. Problemas relacionados a situacéo de trabalho do paciente
0.8.3.  Problemas relacionados a residéncia do paciente
9.8.4. Problemas relacionados a situagao juridica do paciente
0.8.5.  Solugdes e tratamento das mesmas
Acompanhamento de pacientes submetidos a tratamento com psicotropicos
Acompanhamento de pacientes durante a hospitalizagao
10.3.

Modulo 10. Bioestatistica

Projeto do estudo
10.1.1. Pergunta de pesquisa
10.1.2. Populagéo a ser analisada
10.1.3. Classificagao
10.1.3.1. Comparagao entre grupos
10.1.3.2. Manutengao das condigbes descritas
10.1.3.3. Atribuicé@o ao grupo de tratamento
10.1.3.4. Grau de mascaramento
10.1.3.5. Modo de intervengao
10.1.3.6. Centros envolvidos
Tipos de ensaios clinicos randomizados Validade e Viés
10.2.1. Tipos de ensaios clinicos
10.2.1.1. Estudo de Superioridade
10.2.1.2. Estudo de Equivaléncia ou Bioequivaléncia
10.2.1.3. Estudo de néo inferioritarios
10.2.2. Anadlise e validade dos resultados
10.2.2.1. Validade interna
10.2.2.2. Validade externa
Viés
10.2.3.1. Selegao
10.2.3.2. Medida
10.2.3.3. Confusao
Tamanho da amostra Desvios do protocolo
10.3.1.
10.3.2. Justificativa do protocolo

10.2.3.

Pardmetros a serem utilizados

10.3.3. Desvios do protocolo
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10.5.

10.6.

10.7.

10.4.1. Tratamento de dados faltantes
10.4.2. Métodos estatisticos
10.4.2.1. Descrigao dos dados
10.4.2.2. Sobrevivéncia
10.4.2.3. Regressao logistica
10.4.2.4. Modelos mistos
10.4.2.5. Andlise de sensibilidade
10.4.2.6. Andlise de multiplicidade
Quando €é que o estatistico se torna parte do projeto?
10.5.1. Papel do estatistico
10.5.2. Pontos do protocolo a serem revistos e descritos pela estatistica
10.5.2.1. Projeto do estudo
10.5.2.2. Os objetivos principais e secundarios do estudo
10.5.2.3. Célculo do tamanho da amostra
10.5.2.4. Variaveis
10.5.2.5. Justificagdo estatistica
10.5.2.6. Material e métodos utilizados para estudar os objetivos do estudo
Projeto da CRD
10.6.1. Coleta de dados: dicionario de varidveis
10.6.2. Variaveis e introdugdo de dados
10.6.3. Seguranga, testes e depuragéo de bancos de dados
Plano de analise estatistica
10.7.1. O que é um Plano de Andlise Estatistica?
10.7.2. Quando o Plano de Analise Estatistica deve ser realizado
10.7.3. Partes do plano de andlise estatistica
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10.8. Andlise Intermediaria
10.8.1. Razdes para o término antecipado de um ensaio clinico
10.8.2. Implicagdes do término antecipado de um ensaio clinico
10.8.3. Projetos estatisticos
10.9. Andlise final
10.9.1. Critérios do Relatério Final
10.9.2. Desvios do plano
10.9.3. Orientagdo para a preparagao do relatério final do ensaio clinico
10.70. Reviséo estatisticos de um protocolo
10.10.1. Check list
10.10.2. Erros comuns na revisao de protocolos

Com este programa, vocé estara
atualizado com os métodos mais
eficazes usados em bioestatistica”
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Estagio Clinico

Uma vez concluida a fase tedrica, o profissional iniciara um estagio pratico em um
centro de pesquisa conceituado, permitindo que ele, em apenas 3 semanas, se atualize
sobre as técnicas, os instrumentos e as metodologias utilizadas para a gestao de equipes
de pesquisa e Estudos Clinicos.
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Essa instituicdo académica seleciona criteriosamente
0S centros de pesquisa onde vocé realizara seu
estagio clinico, para que possa atualizar seus
conhecimentos com qualidade”
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O periodo de Capacitagao Pratica deste programa de MBA em Gestao e Monitoramento
de Ensaios Clinicos consiste em um estdgio de 3 semanas, de segunda a sexta-feira,

em dias consecutivos com carga hordria de 8 horas, para atualizagdo de conhecimentos
com uma equipe de profissionais com experiéncia na area. Uma excelente oportunidade
para aprimorar e consolidar competéncias em um cenario de pesquisa 100% real
e em um centro de pesquisa de referéncia.

Durante esse periodo, os farmacéuticos poderdo observar de perto as técnicas

e 0s instrumentos utilizados em ensaios clinicos, os métodos atuais de monitoramento
de pacientes, os protocolos de armazenamento de informacdes, além da importancia
da bioética e da bioestatistica na criagdo de novos medicamentos. Um conhecimento
avangado, que sera obtido com sucesso, gragas a equipe especializada que ird orientar
0s alunos e ao acompanhamento do corpo docente da TECH, que supervisionara
o cumprimento dos objetivos estabelecidos.

Essa instituicdo académica oferece, portanto, uma Capacitagéo Préatica, que ndo apenas
complementa o conteudo tedrico, mas também oferece uma visdo mais detalhada,
na qual o aluno podera aplicar os conceitos abordados de forma aprofundada no plano
de estudos. Além disso, o estagio clinico sera realizado em um centro conceituado, com
uma equipe de profissionais de nivel elevado na drea de pesquisa e desenvolvimento I —
de novos produtos medicinais.

Mh

0 ensino pratico sera realizado com a participacéo direta do aluno na execucéo das atividades
e procedimentos de cada drea de competéncia (aprender a aprender e aprender a fazer), com
0 acompanhamento e a orientagao dos professores e outros colegas de capacitagéo
para facilitar o trabalho em equipe e a integragéo multidisciplinar como competéncias
transversais para a pratica da pesquisa clinica (aprender a ser e aprender a conviver). '

g P
p
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Os procedimentos descritos abaixo constituirdo a base da parte pratica da capacitacao,
e sua implementagéao estara sujeita a disponibilidade e carga de trabalho do préprio
centro, sendo as atividades propostas as seguintes:

Médulo Atividade Pratica
Participar em todas as fases de um Ensaio Clinico
Pesquisa Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que podem ser usados
e desenvolvimento em ensaios clinicos
de medicamentos Coletar dados de ensaios clinicos para analise posterior

Publicar resultados de pesquisa em diferentes formatos

Oferecer suporte na apresentagao da documentagao para iniciar o ensaio clinico

. Identificar todos os documentos que devem fazer parte do arquivo do pesquisador
Coordenac;ao dos e gerenciar o arquivo

Ensaios Clinicos

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

Gerenciar e dar suporte no processo global de monitoramento

Estabelecer protocolos de pesquisa para ensaios clinicos

Bioética Fornecer suporte ao longo de todo o processo de Ensaios Clinicos, seguindo a legislagao
e regulamentacgdes atual sobre o assunto
no desenvolvimento Participar no desenvolvimento de um plano de monitorizagdo de seguranga
de Ensaios Clinicos de medicamentos comercializados

Reconhecer e cumprir as regras que regem 0s ensaios clinicos

Acompanhar os pacientes que participam das pesquisas

Gerenciar as visitas de acompanhamento e o encerramento do ensaio clinico

Acompan_hamento Colaborar na avaliagéo dos tratamentos e dos possiveis efeitos adversos
de pacientes causados por alguns medicamentos
em Ensaio Clinico

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

Garantir a seguranga dos participantes em ensaios clinicos




-

et
—

o —
—
——

tecn 56| Estagio Clinico

Seguro de responsabilidade civil

A principal preocupacéo desta instituigao € garantir a seguranca dos profissionais
que realizam o estagio e dos demais colaboradores necessarios para 0 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 entidade 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 apodlice de responsabilidade civil terd 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 concluséo
do programa pratico no centro.




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

1. ORIENTAGAO: durante o Mestrado Préprio Semipresencial o aluno contard 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 estdgio, que tera
0 objetivo de orientar e dar suporte ao aluno a todo momento. E por outro, contara com
um orientador académico cuja missao sera coordenar e ajudar o aluno durante todo
0 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 estégio terd uma duracdo de trés semanas continuas
de capacitagao pratica, distribuidas em jornadas de 8 horas, cinco dias por semana.
Os dias e horarios do programa serao de responsabilidade do centro e o profissional sera
informado com antecedéncia suficiente para que possa se organizar.

3. NAO COMPARECIMENTO: em caso de ndo comparecimento no dia de inicio
do Mestrado Proprio Semipresencial, o aluno perdera o direito de realiza-la sem que
haja a possibilidade de reembolso ou mudanca 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 realizagao do estagio, devera ser devidamente comunicado

ao orientador académico com carater de urgéncia.
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4. CERTIFICAGAO: ao passar nas provas do Mestrado Préprio Semipresencial, 0 aluno
recebera um certificado que comprovara o periodo de estdgio no centro em questao.

5. RELAGAO DE EMPREGO: o Mestrado Préprio Semipresencial ndo constitui relagéo
de emprego de nenhum tipo.

6. ESTUDOS PREVIOS: alguns centros podem exigir um certificado de estudos prévios
para a realizacdo do Mestrado Proprio Semipresencial. Nesses casos, sera necessario
apresenta-lo ao departamento de estagio da TECH para que seja confirmada a atribuigao
do centro escolhido.

7. NAO INCLUIDO: o Mestrado Préprio Semipresencial ndo incluird nenhum elemento
nao descrito nas presentes condi¢oes. Portanto, nao inclui acomodagao, transporte
para a cidade onde o estdgio sera realizado, vistos ou qualquer outro servigo ndo
mencionado anteriormente.

Entretanto, em caso de duvidas ou recomendacdes a respeito, o aluno podera consultar
seu orientador académico. Este Ihe proporcionara as informagdes necessarias para
facilitar os procedimentos.
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Onde posso realizar
o Estagio Clinico?

O plano de estudos desse Mestrado Proprio Semipresencial conta com um estagio
pratico em um dos principais centros de pesquisa. Para a sele¢éo, a TECH considerou
0 seu prestigio, assim como a equipe humana e profissional que a integra. Isso tudo
para oferecer uma capacitacédo de nivel elevado e de qualidade a todos os alunos
que realizam esse curso.
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Faca um estagio pratico e acompanhe de perto

0S avangos mais recentes nas técnicas e metodos
usados em ensaios clinicos”
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Os alunos poderao realizar a parte pratica deste Mestrado Proprio Semipresencial
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

Capacitagdes praticas relacionadas:
-Pesquisa Médica
- Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos
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Farmacia

Histocell Regenerative Medicine

Pais Cidade
Espanha Vizcaya

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

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

Capacitagdes praticas relacionadas:
- Gestdo e Monitoramento de Ensaios Clinicos
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Hospital Italiano La Plata

Pais Cidade e 4 B Sl 5!
Argentina Buenos Aires la, 3 : ; : ".

Endereco: Av. 51 N° 1725 e/ 29y 30 La Plata, £ il | . - e ...':_ ‘
Buenos Aires w : ]

Centro Comunitario sem fins lucrativos
de atendimento clinico especializado

Capacitagdes praticas relacionadas: . C
-Medicina Avangada de Urgéncia e Emergéncia i
-Ginecologia Oncolégica
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Aproveite essa oportunidade para estar
ao lado de profissionais especializados
e aprender com a metodologia de trabalho
que eles utilizam”
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Metodologia

Este curso oferece uma maneira diferente de aprender. Nossa metodologia
¢ desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.
Este sistema de ensino é utilizado, por exemplo, nas faculdades de medicina
mais prestigiadas do mundo e foi considerado um dos mais eficazes pelas

principais publicagdes cientificas, como o New England Journal of Medicine.
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s | Descubra o Relearning, um sistema que abandona

' a aprendizagem linear convencional para realiza-la
através de sistemas de ensino ciclicos: uma forma de
aprendizagem que se mostrou extremamente eficaz,
especialmente em disciplinas que requerem memorizagcao"
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Na TECH usamos o Método do Caso

Em uma determinada situacao clinica, o que um profissional deveria fazer?
Ao longo do programa, os alunos irao se deparar com diversos casos simulados
baseados em situagdes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipoteses

e finalmente resolver as situagdes. Ha diversas evidéncias cientificas sobre
a eficacia deste método. Os farmacéuticos aprendem melhor, mais rapido
e de forma mais sustentavel ao longo do tempo.

Com a TECH vocé ira experimentar uma forma
de aprender que esta revolucionando as bases

das universidades tradicionais em todo o mundo.

Optimal decision
Patient
Values

Research

Evidence Data

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico é a apresentacao comentada de um paciente,

ou grupo de pacientes, que se torna um "caso", um exemplo ou modelo que ilustra algum
componente clinico peculiar, seja pelo seu poder de ensino ou pela sua singularidade
ou raridade. E essencial que o caso seja fundamentado na vida profissional atual, tentando
recriar as condigbes reais da pratica profissional do farmacéutico.



FINANCIAL REFORT ™

Mzetodologia €
il |

Vocé sabia que este método foi desenvolvido
em 1912, em Harvard, para os alunos de Direito?
O método do caso consistia em apresentar :

situaces reais e complexas para que 0s alunos - T . .
tomassem decisées e justificassem como
resolvé-las. Em 1924 foi estabelecido como
0 metodo de ensino padrdo em Harvard”
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A eficacia do método é justificada por quatro conquistas fundamentais:

1. Os farmacéuticos que seguem este método nao s6 assimilam os conceitos,
mas também desenvolvem a capacidade mental, através de exercicios que
avaliam situagdes reais e a aplicagdo do conhecimento.

2. A aprendizagem se consolida nas habilidades praticas permitindo
ao farmacéutico integrar melhor o conhecimento a pratica clinica.

3. Aassimilagdo de ideias e conceitos se torna mais facil e mais eficiente,
gracas ao uso de situagdes decorrentes da realidade.

4. A sensagao de eficiéncia do esforgo investido se torna um estimulo muito
importante para os alunos, o que se traduz em um maior interesse pela
aprendizagem e um aumento no tempo dedicado ao curso.
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Metodologia Relearning

A TECH utiliza de maneira eficaz a metodologia do estudo de caso
com um sistema de aprendizagem 100% online, baseado na repeticéao,
combinando 8 elementos didaticos diferentes em cada aula.

Potencializamos o Estudo de Caso com o melhor método de ensino
100% online: o Relearning.

O farmacéutico aprendera atraves de casos
reais e da resolugao de situacbes complexas
em ambientes simulados de aprendizagem.
Estes simulados séo realizados através
de software de ultima geracéo para facilitar
a aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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Na vanguarda da pedagogia mundial, o método Relearning conseguiu melhorar
os niveis de satisfacao geral dos profissionais que concluiram seus estudos, com
relacdo aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo
(Universidade de Columbia).

Através desta metodologia, mais de 115 mil farmacéuticos foram capacitados
com sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independente
da carga cirdrgica. Nossa metodologia de ensino é desenvolvida em um ambiente

altamente exigente, com um corpo discente com um perfil socioecondémico
médio-alto e uma média de idade de 43,5 anos.

O Relearning permitira uma aprendizagem

com menos esforco e mais desempenho,
fazendo com que vocé se envolva mais em sua
especializacdo, desenvolvendo o espirito critico
e Sua capacidade de defender argumentos

e contrastar opinides: uma equagao de sucesso

No nosso programa, a aprendizagem nao € um processo linear, ela acontece
em espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, combinamos
cada um desses elementos de forma concéntrica.

A nota geral do sistema de aprendizagem da TECH ¢ de 8,01, de acordo com
0S mais altos padrdes internacionais.
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Neste programa, oferecemos o melhor material educacional, preparado especialmente para os profissionais:

Material de estudo

>

Todo o conteudo foi criado especialmente para o curso pelos especialistas que irédo
ministra-lo, o que faz com que o desenvolvimento didatico seja realmente especifico
e concreto.

Posteriormente, esse conteldo é adaptado ao formato audiovisual, para criar o método
de trabalho online da TECH. Tudo isso, com as técnicas mais inovadoras que proporcionam
alta qualidade em todo o material que € colocado a disposi¢éo do aluno.

Técnicas e procedimentos em video

A TECH aproxima o aluno das técnicas mais inovadoras, dos ultimos avancos
educacionais e da vanguarda da Educagao. Tudo isso, explicado detalhadamente
para sua total assimilagéo e compreenséao. E o melhor de tudo, vocé podera
assisti-los quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipe da TECH apresenta o contetldo de forma atraente e dinamica através
de pilulas multimidia que incluem audios, videos, imagens, graficos e mapas
conceituais para consolidar o conhecimento.

Este sistema exclusivo de capacitagdo por meio da apresentacéo de contetdo
multimidia foi premiado pela Microsoft como "Caso de sucesso na Europa”.

Leituras complementares

Artigos recentes, documentos de consenso e diretrizes internacionais, entre outros.
Na biblioteca virtual da TECH o aluno tera acesso a tudo o que for necessario para
complementar a sua capacitagao.

ORIANS
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Estudos de casos elaborados e orientados por especialistas

A aprendizagem efetiva deve ser necessariamente contextual. Portanto, na TECH
apresentamos casos reais em que o especialista guia o aluno através do
desenvolvimento da atengéo e da resolucéo de diferentes situagdes: uma forma clara
e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Avaliamos e reavaliamos periodicamente o conhecimento do aluno ao longo
do programa, através de atividades e exercicios de avaliagao e autoavaliacao,
para que possa comprovar que esta alcangando seus objetivos.

Masterclasses —

Ha evidéncias cientificas sobre a utilidade da observagao de terceiros
especialistas. O “Learning from an expert” fortalece o conhecimento e a memoria,
além de gerar segurancga para a tomada de decisées dificeis no futuro.

Guias rapidos de agao

A TECH oferece o conteudo mais relevante do curso em formato de fichas
de trabalho ou guias rapidos de agdo. Uma forma sintetizada, pratica e eficaz
de ajudar os alunos a progredirem na aprendizagem.

LK)
K\

/
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Certificado

O Mestrado Proprio Semipresencial em MBA em Gestdo e Monitoramento de Ensaios
Clinicos garante, além da capacitacdo mais rigorosa e atualizada, o0 acesso a um titulo
de Mestrado Proprio Semipresencial emitido pela TECH Global University.
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Conclua este programa de estudos com
SUCesso e receba o seu certificado sem
sair de casa e sem burocracias”
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Este programa permitira a obtengéo do certificado Mestrado Préprio Semipresencial em MBA
em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos reconhecido pela TECH Global University,

a maior universidade digital do mundo

A TECH Global University, ¢ uma Universidade Europeia Oficial reconhecida publicamente pelo
Governo de Andorra (boletim oficial). Andorra faz parte do Espago Europeu de Educagédo Superior
(EEES) desde 2003. O EEES é uma iniciativa promovida pela Unido Europeia com o objetivo
de organizar o modelo de formagao internacional e harmonizar os sistemas de ensino superior
dos paises membros desse espago. O projeto promove valores comuns, a implementagao
de ferramentas conjuntas e o fortalecimento de seus mecanismos de garantia de qualidade

para fomentar a colaboragao e a mobilidade entre alunos, pesquisadores e académicos.

Q
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Sr./Sra. com documento de identidade ___________ | aprovou

satisfatoriamente e obteve o certificado préprio do:

Mestrado Préprio Semipresencial em MBA em Gestao
e Monitoramento de Ensaios Clinicos

Trata-se de um titulo préprio com duragdo de 1.920 horas, o equivalente a 64 ECTS, com data de
inicio dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaa.

A TECH Global University é uma universidade oficialmente reconhecida pelo Governo de Andorra em
31 de janeiro de 2024, que pertence ao Espago Europeu de Educag&o Superior (EEES).

Em Andorra la Vella, 28 de fevereiro de 2024

Dr. Pedro Navarro lllana
Reitor

Paraa i i cédigo tnico TECH: AFWOR23S techtitute.com/titulos

Esse titulo préprio da TECH Global University, ¢ um programa europeu de formagao continua
e atualizagao profissional que garante a aquisicdo de competéncias em sua drea de conhecimento,

conferindo um alto valor curricular ao aluno que conclui o programa.

Titulo: Mestrado Proprio Semipresencial em MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos
Modalidade: online

Duragdo: 12 meses

Certificado: TECH Global University

Créditos: 60 + 4 ECTS

Mestrado Préprio Semipresencial em MBA em Gestédo e Monitoramento de Ensaios Clinicos

Contelido programatico

Tipo de disciplina ECTS Curso  Disciplina ECTS  Tipo
Obrigatéria (OB) 60 10 Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos 6 0B
Optativa (OP) 0 10 Ensaios Clinicos (1) 6 0B
Estégios Externos (EE) 4 10 Ensaios Clinicos (Il) 6 oB
TCC o 10 B\oegca e regu\amen(ac‘ao N 6 0B
1°  Monitoramento de Ensaios Clinicos (1) 6 0B
Total 64 1°  Monitoramento de Ensaios Clinicos (1) 6 0B
10 Coordenagéo de Ensaios Clinicos (1) 6 0B
10 Coordenagéo de Ensaios Clinicos (1) 6 0B
10 Acompanhamento de pacientes em ensaio clinico 6 0B
1°  Bioestatistica 6 0B

Dr. Pedro Navarro lllana
Reitor

.
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*Apostila de Haia: “Caso o aluno solicite que seu certificado seja apostilado, a TECH Global University providenciaré a obtengdo do mesmo a um custo adicional.


https://bopadocuments.blob.core.windows.net/bopa-documents/036016/pdf/GV_2024_02_01_09_43_31.pdf
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Mestrado Proprio
Semipresencial
MBA em Gestao e
Monitoramento de
Ensaios Clinicos

Modalidade: Semipresencial (Online + Estagio Clinico)
Duragao: 12 meses
Certificado: TECH Global University

Créditos: 60 + 4 ECTS



Mestrado Proprio Semipresencial

MBA em Gestao e Monitoramento
de Ensaios Clinicos
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