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Apresentacao

A industria farmacéutica é um setor em constante processo de pesquisa. A criagao

de novos medicamentos para ajudar a curar novas doengas ou aquelas para as quais
ainda nao ha cura esta em constante avanco e, por isso, surge a necessidade de criar
capacitagoes especificas com um alto nivel académico, como a que a TECH apresenta
neste programa para os farmacéuticos.
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@ @ Conheca as principais técnicas em Ensaios Clinicos

através desta capacitacdo completa oferecida pela
TECH Universidade Tecnologica”
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A importancia da pesquisa no campo farmacéutico significa que as instituicbes publicas
e privadas estao direcionando cada vez mais recursos para este campo e, portanto, sao
necessarios mais especialistas que tenham o conhecimento especifico que permitira mais
avancos €, portanto, maior eficacia nos tratamentos prescritos para determinadas doencgas.

Para este Mestrado Proprio, o corpo docente, formado por profissionais com anos

de experiéncia em docéncia e pesquisa, fizeram uma cuidadosa selecéo de temas, Uteis
para profissionais experientes que trabalham na area. Desta forma, este programa capacita
os profissionais de salde na drea de ensaios clinicos, permitindo-lhes atuar no campo
da industria farmacéutica, na gestdo e monitoramento de estudos clinicos.

O programa reune as ferramentas de comunicagao mais avangadas da web 2.0, que suportam
métodos de trabalho que incentivam a interacao entre estudantes, o intercambio

de informacoes e a participagao constante e ativa, além de oferecer uma capacitagéo
tedrica e pratica ministrada por profissionais com ampla experiéncia.

Este Mestrado Préprio oferece aos alunos as ferramentas e as habilidades necessarias
para desenvolver com sucesso sua atividade profissional dentro do amplo campo dos
ensaios clinicos, trabalhando as principais competéncias, como o conhecimento da realidade
e da pratica diaria do profissional, desenvolvendo a responsabilidade no monitoramento
e supervisao do suas atividades e as habilidades de comunicac¢ao dentro da equipe

de trabalho essencial.

Por ser um programa online, o estudante nao esta condicionado por horarios fixos ou
pela necessidade de se deslocar para um local fisico, serd possivel acessar o contetido
a qualquer hora do dia, conciliando seu trabalho ou vida pessoal com sua vida académica.

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

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em Ensaios Clinicos

+ Os contetdos graficos, esquematicos e acima de tudo praticos, fornecem uma informagéo
cientifica e pratica sobre aquelas disciplinas que séo indispensaveis para a pratica profissional

+ As novidades sobre Ensaios Clinicos

* Os exercicios praticos onde o processo de autoavaliagdo é realizado para melhorar
a aprendizagem

+ Destaque especial para as metodologias inovadoras em Ensaios Clinicos

* Aslicoes tedricas, perguntas aos especialistas, foruns de discusséo sobre temas controversos
e trabalhos de reflexao individual

* Acesso a todo o contelido desde qualquer dispositivo, fixo ou portatil, com conexao a internet

Amplie seus conhecimentos
atraves deste Mestrado Proprio,
que lhe permitira se aperfeicoar até
alcancar a exceléncia nesta area”



Este Mestrado Proprio € o melhor
investimento que vocé pode fazer na
selecdo de um programa de capacitacdo
para atualizar seus conhecimentos
em Gerenciamento e Monitoramento
de Ensaios Clinicos”

O corpo docente deste programa é formado por profissionais da area de saude
que transferem a experiéncia do seu trabalho para esta capacitagéo, além de especialistas
reconhecidos de sociedades cientificas de referéncia e universidades de prestigio.

O contetdo multimidia, desenvolvido com a mais recente tecnologia educacional, permitira
ao profissional uma aprendizagem situada e contextual, ou seja, um ambiente simulado
que proporcionara uma especializagdo imersiva programada para capacitar em situagoes reais.

A proposta deste programa se concentra no aprendizado baseado em problemas, por meio
do qual o profissional de saude deve tentar resolver as diferentes situacoes de pratica
profissional que surgem ao longo do curso. Para isso, o profissional contara com a ajuda
de um inovador sistema de video interativo, criado por especialistas reconhecidos e com
ampla experiéncia na drea de Gerenciamento e Monitoramento de Ensaios Clinicos.
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N&o hesite em fazer esta capacitacdo
conosco. Vocé encontrara o melhor
material didatico com aulas virtuais.

Esa capacitacdo 100% online permitira
que vocé concilie seus estudos com
suas atividades profissionais, enquanto
aumenta seus conhecimentos nesta area.
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Objetivos

O programa em MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos tem como objetivo
facilitar o desempenho do profissional através dos Ultimos avancos e dos tratamentos

mais inovadores do setor.
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Com este Mestrado Proprio, vocé podera se capacitar
em MBA em Gestdo e Monitoramento de Ensaios
Clinicos e conhecer 0s ultimos avancos na area”
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Objetivos Gerais

+ Estabelecer as etapas envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento
+ Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um ensaio clinico (pesquisa pré-clinica)

+ Examinar como um medicamento € introduzido no mercado apds o ensaio clinico
ter sido realizado

* Estabelecer a estrutura basica de um ensaio clinico
* Fundamentar a diferenga entre os diferentes tipos de ensaios clinicos
* Compilar os documentos e procedimentos essenciais dentro de um ensaio clinico

+ Desenvolver o circuito do medicamento de ensaio clinico do ponto de vista do Departamento
de Farmacia

* Analisar os principios éticos universais
* Compilar os direitos e deveres das diferentes partes envolvidas em ensaios clinicos
* Fundamentar o conceito de monitoramento

+ Analisar o conteudo de um protocolo de pesquisa clinica e reconhecer 0 compromisso que implica
uma boa adesao ao mesmo

+ Dominar as habilidades necessarias para o desenvolvimento e gestao de projetos

* Definir o processo de monitoramento de um ensaio clinico, com a documentagao, ferramentas e
orientacdo necessarias para esta funcao, levando em conta os principais problemas que podem
ser encontrados

* Apresentar os Ultimos avancos cientificos no monitoramento de ensaios clinicos, com
conhecimentos adaptados as necessidades reais das empresas do setor farmacéutico

* Apresentar a ampla variedade de tarefas envolvidas na condugdo de um EC e o que esta
envolvido em cada etapa do ensaio clinico

+ Fundamentar os aspectos praticos da condugao de um CE e o papel do monitor
+ Analisar a importancia do papel do coordenador do estudo na pesquisa clinica
+ Especificar as principais fungdes da equipe de pesquisa e seu envolvimento com o paciente

+ Estabelecer os principais componentes de um ensaio clinico e de um estudo observacional

* Desenvolver conhecimentos especializados sobre a variedade de tarefas que eles tém
que realizar durante o estudo

+ Estabelecer ferramentas e estratégias para lidar com os varios problemas que surgem
durante o ensaio clinico, a fim de obter resultados satisfatorios no acompanhamento
dos pacientes

+ Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou uma oportunidade para ser
original no desenvolvimento e/ou aplicagdo de ideias em um contexto de pesquisa

* Aplicar os conhecimentos adquiridos e as habilidades de solugéo de problemas na elaboragéo
de protocolos

* Estruturar os métodos e técnicas estatisticas

+ Comunicar e transmitir resultados estatisticos através da elaboragéo de diferentes
tipos de relatorios, utilizando terminologia especifica para os campos de aplicagao

+ Compilar, identificar e selecionar fontes de informagao biomédica publica, de organismos
internacionais e organizagdes cientificas, sobre 0 estudo e a dinémica das populagdes

+ Analisar o método cientifico e trabalhar as habilidades no tratamento das fontes de informacéo,
bibliografia, elaboracao de protocolos e outros aspectos considerados necessarios para o projeto,
execugao e avaliagdo critica

* Demonstrar pensamento l6gico e raciocinio estruturado na determinagéo da técnica
estatistica apropriada
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Objetivos Especificos

Médulo 1. Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
+ Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um medicamento é submetido
no 0rganismo

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

+ Definir a regulamentacgédo 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 divulgagao dos resultados da pesquisa
» Apresentar como ler a informacéao cientifica de forma critica

+ Compilar fontes de informacao sobre medicamentos e seus tipos

Mddulo 2. Ensaios Clinicos (1)
+ Estabelecer tipos de ensaios clinicos e padroes de boas praticas clinicas

* Especificar os processos de autorizagéo e rotulagem para produtos medicinais de pesquisa
e produtos médicos

+ Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da pesquisa de farmacos

+ Concretizar estratégias para desenvolver um plano de vigilancia de seguranca

* para os medicamentos comercializados

* Fundamentar os requisitos necessarios para o inicio da pesquisa de medicamentos humanos
* Estabelecer os elementos de um protocolo de pesquisa de ensaios clinicos

+ Justificar a diferenca entre ensaios clinicos de inferioridade e de nao inferioridade

+ Compilar os documentos e procedimentos essenciais dentro de um ensaio clinico

+ Concretizar a utilidade e aprender a usar 0os manuais de coleta de dados

*+ Revelar os tipos de fraude cometidos na pesquisa de ensaios clinicos
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Mddulo 3. Ensaios Clinicos (Il)

+ Concretizar as diferentes atividades relacionadas ao gerenciamento de amostras
(recepcdo, distribuicéo, custddia, etc.) nas quais a equipe da Farmécia esta envolvida

+ Estabelecer os procedimentos e técnicas envolvidos na manipulagao segura das amostras
durante sua preparagao

+ Analisar o desenvolvimento de um ensaio clinico através da visao e participagao
do farmacéutico hospitalar

*+ Detalhar o consentimento informado

* Conhecer as diferengas fisioldgicas entre criangas e adultos

Médulo 4. Bioética e regulamentagao
+ Desenvolver os principios basicos e as regras éticas que regem a pesquisa biomédica

+ Fundamentar a justificativa da bioética no campo da pesquisa
* Estabelecer a aplicagdo de principios éticos na selecéo dos participantes

*+ Especificar os principios de equilibrio beneficio-risco na pesquisa de produtos medicinais e
produtos médicos

+ Definir o consentimento livre e esclarecido e a ficha de informagao ao paciente

+ Analisar as garantias de seguranca do paciente em ensaios clinicos

* Estabelecer as Normas de Boas Préaticas Clinicas e sua correta aplicagao

* Analisar a legislagbes atuais sobre ensaios clinicos

*+ Estabelecer os procedimentos de autorizagdo para produtos farmacéuticos e médicos
+ Apresentar o papel e a estrutura dos Comités de Etica em Pesquisa Clinica

Médulo 5. Monitoramento de Ensaios Clinicos (1)
+ Especificar tanto o perfil profissional do monitor quanto as habilidades a serem
desenvolvidas para realizar o processo de monitoramento de um ensaio clinico

+ Estabelecer sua responsabilidade pela sele¢ao do local e inicio do estudo

+ 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

+ Gerar conhecimento sobre o0s aspectos praticos das visitas de prévias ao inicio do Ensaio Clinico

* Apresentar as bases sobre a documentagao essencial para a implementagéo do Ensaio Clinico
no local

+ Capacitar o aluno para realizar corretamente uma visita de pré-selecéo e inicio no centro
de pesquisa

+ Avaliar o envolvimento do Departamento de Farmdcia Hospitalar na gestéo, controle
e rastreabilidade dos medicamentos em estudo

* Fundamentar a importancia de manter uma boa comunicagéo entre 0s membros
da equipe envolvidos no desenvolvimento de um ensaio clinico

Médulo 6. Monitoramento de Ensaios Clinicos (1l)
* Estabelecer as bases de uma visita de acompanhamento e encerramento

* Desenvolver o Monitoring Plan e PNTs 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 avaliagdo de seguranga em um ensaio
clinico (AEs e SAEs)

* 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 cadernos de coleta de dados



+ Desenvolver importantes conhecimentos tedricos sobre visitas de encerramento
+ Estabelecer a documentacao a ser preparada para as visitas de encerramento

* Especificar os pontos a serem revistos nas visitas de encerramento

Médulo 7. Coordenacgao de Ensaios Clinicos (l)
* Realizar os documentos e formuldrios obrigatorios a serem incluidos no dossié do pesquisador
* Estabelecer de que maneira serd administrado o arquivo no inicio, durante e no final do estudo:
armazenar, atualizar e organizar a documentagao

* Definir os passos a serem seguidos para preencher os documentos e formuldrios para o arquivo
do pesquisador

Médulo 8. Coordenagao de Ensaios Clinicos (Il)

* Fundamentar as habilidades necessarias a serem desenvolvidas para realizar o trabalho
do coordenador de ensaios

+ Definir a organizacao e preparagao tanto da equipe de pesquisa quanto do centro para
inclusdo em um ensaio clinico, manejando o CV, boas praticas clinicas, adequagao das
instalacdes, 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 o uso de um caderno de coleta de dados:
entrada de dados, resolugado de consultas e processamento de amostras

+ Compilar os diferentes tipos de tratamentos farmacoldgicos que podem ser utilizados
em um Ensaio Clinico (placebo, bioldgico) e sua administragdo
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Médulo 9. Acompanhamento de pacientes em ensaio clinico
* Realizar as praticas didrias 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 retencao de pacientes

+ 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 adesé&o ao tratamento, e
implementar estratégias para melhorar e monitorar a adesao ao tratamento

+ Analisar as diferentes apresentactes de medicamentos a fim de administrar os sinais
e sintomas, bem como as reagdes adversas que podem resultar da ingestdo de medicamento

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

Médulo 10. Bioestatistica
+ |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 andlise 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 elaboracéo de relatérios
* Adquirir um compromisso ético e social
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Médulo 11. Lideranca, Etica e Responsabilidade Social Corporativa
+ Analisar o impacto da globalizagdo na governanga e no governo corporativo

* Avaliar a importancia da lideranga eficaz na diregéo e sucesso das empresas

+ Definir as estratégias de gestéo intercultural e sua relevancia em ambientes empresariais
diversos

+ Desenvolver habilidades de lideranca e entender os desafios atuais que os lideres enfrentam

+ Determinar os principios e praticas da ética empresarial e sua aplicacao na tomada de
decis@es corporativas

* Estruturar estratégias para a implementacao e melhoria da sustentabilidade e
responsabilidade social nas empresas

Mddulo 12. Gestédo de Pessoas e Gestéao de Talentos
+ Determinar a relagao entre a dire¢do estratégica e a gestao de recursos humanos

* Explorar as competéncias necessarias para a gestao eficaz de recursos
humanos por competéncias

+ Explorar as metodologias para a avaliagdo de desempenho e a gestdo do desempenho
* Integrar as inovagdes na gestao de talentos e seu impacto na retengéo e fidelizagéo de pessoal

+ Desenvolver estratégias para a motivagado e o desenvolvimento de equipes de alto
desempenho

* Propor solugdes eficazes para a gestao da mudanca e a resolugéo de conflitos nas organizagdes

Maédulo 13. Gestao Economico-Financeira
¢ Analisar o ambiente macroecondmico e sua influéncia no sistema financeiro
nacional e internacional

+ Definir os sistemas de informagao e Business Intelligence para a tomada de decisdes financeiras
+ Diferenciar decisoes financeiras chave e a gestao de riscos na direcao financeira
* Avaliar estratégias para o planejamento financeiro e a obtengao de financiamento empresarial
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Modulo 14. Gestao Comercial e Marketing Estratégico
¢ Estruturar o quadro conceitual e a importancia da direcao comercial nas empresas

¢ Explorar os elementos e atividades fundamentais do marketing e seu impacto na organizagao
+ Determinar as etapas do processo de planejamento estratégico de marketing
* Avaliar estratégias para melhorar a comunicagao corporativa e a reputagéo digital da empresa

Médulo 15. Gestao Executiva
+ Definir o conceito de General Management e sua relevancia na direcdo de empresas

* Avaliar as fungdes e responsabilidades do executivo na cultura organizacional

+ Analisar a importancia da gestao de operagoes e da gestao da qualidade na cadeia de valor

* Desenvolver a comunicagao interpessoal e as habilidades de falar em publico para a
formagdo de porta-vozes

Uma especializacéo
Unica que lhe

permitira adquirir uma
capacitacao superior para
se desenvolver nesta area”
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Competencias

Apos ser aprovado nas avaliagdes do Mestrado Proprio em MBA em Gestéo e Monitoramento
de Ensaios Clinicos, o profissional tera adquirido as habilidades necessarias para uma pratica
de qualidade e atualizada com base na metodologia educacional mais inovadora.
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Conheca as novas ferramentas em MBA em
Gestédo e Monitoramento de Ensaios Clinicos
para oferecer um melhor atendimento aos seus
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O profissional, ao concluir este programa, sera capaz de:

Competéncias gerais

+ Desenvolver todas as fases de um ensaio clinico
* Acompanhar os pacientes que participam das investigacoes

+ Fazer o monitoramento do processo

Oferecemos a vocé a oportunidade de se
capacitar neste campo em rapida evolugéao"




Competéncias especificas

* Publicar resultados de pesquisa em diferentes formatos

* Ler as publicagdes cientificas de forma critica

+ |dentificar os diferentes tipos de Ensaios clinicos

+ Desenvolver um polo de vigilancia de seguranga para os medicamentos comercializados
* Estabelecer protocolos de pesquisa para ensaios clinicos

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

* Analisar um ensaio clinico em um ambiente do Departamento de Urologia

* Reconhecer e cumprir as regras que regem 0s ensaios clinicos

+ Conhecer os regulamentos especificos e aplica-los em ensaios clinicos

* Garantir a seguranga dos participantes em ensaios clinicos

* Apresentar a documentacao para a realizagao do ensaio clinico e gerenciar
corretamente as visitas prévias ao local de pesquisa

+ Comunicar bem com outros parceiros de pesquisa
+ Gerenciar as visitas de acompanhamento e o encerramento do ensaio clinico

+ Conduzir e apresentar diretrizes para monitores de ensaios clinicos

Competéncias | 19 tecn

» Descrever o processo geral de monitoramento
* |dentificar todos os documentos a serem contidos no arquivo do pesquisador

+ Saber como administrar o arquivo com toda a documentagao necessaria para
0s ensaios clinicos

¢ Realizar os protocolos para ensaios clinicos através de exemplos

+ |dentificar e saber como utilizar os diferentes medicamentos que podem ser utilizados
em ensaios clinicos

+ |dentificar 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
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Direcao do curso

O corpo docente do programa conta com especialistas de referéncia em Pesquisa e Salde,
que trazem a esta capacitagao toda a experiéncia do seu trabalho. Além disso, outros
especialistas de reconhecido prestigio participam de sua criagao e elaboragao, completando
0 programa de uma maneira interdisciplinar.
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Os principais especialistas em Gerenciamento
e Monitoramento de Ensaios Clinicos se reuniram
para lhe oferecer todo o0 conhecimento que possuem
nesta area”
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Diretora Internacional Convidada

Com mais de 20 anos de experiéncia no design e na dire¢édo de equipes globais de aquisi¢ao de
talentos, Jennifer Dove é especialista em recrutamento e estratégia tecnoldgica. Ao longo de sua
carreira profissional, ocupou cargos de lideranga em vérias organizagdes tecnoldgicas dentro

de empresas da lista Fortune 50, como NBC Universal e Comcast. Sua trajetdria lhe permitiu se

destacar em ambientes competitivos e de alto crescimento.

Como Vice-presidente de Aquisi¢ao de Talentos na Mastercard, ela é responsavel por
supervisionar a estratégia e a execugao da incorporagao de talentos, colaborando com lideres
empresariais e responsaveis de Recursos Humanos para cumprir os objetivos operacionais

e estratégicos de contratagdo. Em especial, seu objetivo é criar equipes diversas, inclusivas

e de alto desempenho que impulsionem a inovagao e o crescimento dos produtos e servigos

da empresa. Além disso, é especialista no uso de ferramentas para atrair e reter os melhores
profissionais de todo o mundo. Ela também se encarrega de amplificar a marca empregadora e a

proposta de valor da Mastercard através de publicagdes, eventos e redes sociais.

Jennifer Dove demonstrou seu compromisso com o desenvolvimento profissional continuo,
participando ativamente de redes de profissionais de Recursos Humanos e contribuindo para
a incorporagéo de inimeros trabalhadores em diferentes empresas. Apds obter sua graduagéo
em Comunicagao Organizacional pela Universidade de Miami, ocupou cargos de lideranga em

recrutamento em empresas de diversas dareas.

Por outro lado, foi reconhecida por sua habilidade em liderar transformagdes organizacionais,
integrar tecnologias nos processos de recrutamento e desenvolver programas de lideranga

que preparam as instituicdes para os desafios futuros. Ela também implementou com sucesso
programas de bem-estar laboral que aumentaram significativamente a satisfacéo e a retengao de

funcionarios.
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Sra. Jennifer Dove

+ Vice-presidente de Aquisi¢ao de Talentos na Mastercard, Nova York, Estados
Unidos

+ Diretora de Aquisigao de Talentos na NBCUniversal, Nova York, Estados
Unidos

+ Responsavel pela Selecao de Pessoal na Comcast

+ Diretora de Selecdo de Pessoal na Rite Hire Advisory

+ Vice-presidente Executiva da Divisdo de Vendas na Ardor NY Real Estate
+ Diretora de Sele¢ao de Pessoal na Valerie August & Associates

+ Executiva de Contas na BNC

+ Executiva de Contas na Vault

+ Graduada em Comunicacéo Organizacional pela Universidade de Miami

Gracas a TECH, vocé podera
aprender com os melhores
profissionais do mundo”
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Diretor Internacional Convidado

Lider tecnoldgico com décadas de experiéncia em grandes multinacionais de tecnologia, Rick
Gauthier se destacou no campo dos servigos em nuvem e na melhoria de processos de ponta a
ponta. Ele foi reconhecido como um lider e gestor de equipes altamente eficiente, mostrando um

talento natural para garantir um alto nivel de compromisso entre seus colaboradores.

Rick possui habilidades inatas em estratégia e inovacao executiva, desenvolvendo novas
ideias e apoiando seu sucesso com dados de qualidade. Sua trajetéria na Amazon lhe permitiu
administrar e integrar os servigos de Tl da empresa nos Estados Unidos. Na Microsoft liderou
uma equipe de 104 pessoas responsaveis por fornecer infraestrutura de Tl corporativa e apoiar

departamentos de engenharia de produtos em toda a companhia.

Essa experiéncia permitiu que Rick se destacasse como um executivo de alto impacto, com

habilidades notaveis para aumentar a eficiéncia, a produtividade e a satisfacdo geral dos clientes.
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Sr. Rick Gauthier

+ Diretor Regional de TI na Amazon, Seattle, Estados Unidos

+ Chefe de Programas Sénior na Amazon

+ Vice-Presidente da Wimmer Solutions

+ Diretor Sénior de Servicos de Engenharia Produtiva na Microsoft
+ Graduado em Ciberseguranca pela Western Governors University

+ Certificado Técnico em Mergulho Comercial pelo Divers Institute of
Technology

+ Graduado em Estudos Ambientais pelo The Evergreen State College

Aproveite a oportunidade para
conhecer 0s Ultimos avangos
nesta area e aplica-los em sua
pratica diaria”
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Diretor Internacional Convidado

Romi Arman é um renomado especialista internacional com mais de duas décadas de experiéncia
em Transformacao Digital, Marketing, Estratégia e Consultoria. Ao longo dessa trajetoria extensa,
assumiu diferentes riscos e é um defensor permanente da inovagao e mudanga no cenario
empresarial. Com essa expertise, colaborou com diretores gerais e organizagdes corporativas

de todo 0 mundo, incentivando-os a abandonar os modelos tradicionais de negécios. Assim,
contribuiu para que empresas como a energética Shell se tornassem verdadeiros lideres de

mercado, focadas em seus clientes e no mundo digital.

As estratégias desenvolvidas por Arman tém um impacto duradouro, pois permitiram a varias
corporagdes melhorar as experiéncias dos consumidores, funciondrios e acionistas. O sucesso
desse especialista é quantificavel por meio de métricas tangiveis como o CSAT, o engajamento
dos funcionarios nas instituicdes onde atuou e o crescimento do indicador financeiro EBITDA em

cada uma delas.

Além disso, em sua trajetoria profissional, nutriu e liderou equipes de alto desempenho que,
inclusive, receberam prémios por seu potencial transformador. Com a Shell, especificamente,
0 executivo sempre se propds a superar trés desafios: satisfazer as complexas demandas de
descarbonizagao dos clientes, apoiar uma “descarbonizagao rentavel” e revisar um panorama
fragmentado de dados, digital y tecnoldgico. Assim, seus esforgos evidenciaram que, para
alcangar um sucesso sustentavel, é fundamental partir das necessidades dos consumidores e

estabelecer as bases para a transformacgao dos processos, dados, tecnologia e cultura.

Por outro lado, o diretor se destaca por seu dominio das aplicagdes empresariais da Inteligéncia
Artificial, tema em que possui um pds-graduacéo da London Business School. Ao mesmo tempo,

acumulou experiéncias em loT e o Salesforce.
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Sr. Romi Arman

+ Diretor de Transformagao Digital (CDO) na Shell, Londres, Reino Unido
+ Diretor Global de Comércio Eletronico e Atendimento ao Cliente na Shell

+ Gerente Nacional de Contas Chave (fabricantes de equipamentos originais e
varejistas de automoveis) para Shell em Kuala Lumpur, Maldsia

+ Consultor Sénior de Gestéo (Setor de Servigos Financeiros) para Accenture
em Singapura
+ Graduado pela Universidade de Leeds

+ Pbs-graduagao em Aplicagdes Empresariais de IA para Executivos Seniores
pela London Business School

+ Certificagao Profissional em Experiéncia do Cliente CCXP
+ Curso de Transformacéao Digital Executiva pelo IMD

Vocé deseja atualizar seus
conhecimentos com a mais alta
qualidade educacional? A TECH
disponibiliza 0s conteudos mais
atualizados do mercado académico,
elaborados por especialistas de
prestigio internacional
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Diretor Internacional Convidado

Manuel Arens é um profissional experiente em gerenciamento de dados e lider de uma equipe altamente
qualificada. Atualmente, ele ocupa o cargo de Gerente Global de Compras na divisdo de Infraestrutura
Técnica e Centros de Dados da Google, onde construiu a maior parte de sua carreira profissional. Sediada
em Mountain View, Califérnia, a empresa forneceu solugdes para os desafios operacionais da gigante da
tecnologia, como a integridade de dados mestres, as atualizagoes de dados de fornecedores e priorizagao
desses dados. Ele liderou o planejamento da cadeia de suprimentos do data center e a avaliagao de risco
do fornecedor, gerando melhorias no processo e no gerenciamento do fluxo de trabalho que resultaram em

economias de custo significativas.

Com mais de uma década de experiéncia fornecendo solugdes digitais e lideranga para empresas em
diversas industrias, ele possui uma ampla expertise em todos os aspectos da entrega de solugdes
estratégicas, abrangendo marketing, anélise de midia, mensuragao e atribuigdo. De fato, ele recebeu vérios
reconhecimentos por seu trabalho, incluindo o Prémio de Lideranga BIM, o Prémio de Lideranca em Pesquisa,
o Prémio de Programa de Geragao de Leads de Exportagédo e o Prémio de Melhor Modelo de Vendas da
EMEA (Europa, Oriente Médio e Africa).

Além disso, Arens atuou como Gerente de Vendas em Dublin, Irlanda. Nesse cargo, ele liderou a formagéo
de uma equipe que cresceu de 4 para 14 membros em trés anos, alcangando resultados significativos e
promovendo uma colaboragao eficaz tanto dentro da equipe de vendas quanto com equipes interfuncionais.
Ele também atuou como Analista Sénior da Industria, em Hamburgo, Alemanha, criando histérias para mais
de 150 clientes usando ferramentas internas e de terceiros para apoiar a analise. Desenvolveu e escreveu
relatérios detalhados para demonstrar dominio do assunto, incluindo uma compreensao dos fatores

macroecondmicos e politicos/regulatérios que afetam a adogéo e a difusdo da tecnologia.

Também liderou equipes em empresas como Eaton, Airbus e Siemens, onde adquiriu valiosa experiéncia

em gestdo de contas e cadeia de suprimentos. Destaca-se especialmente seu trabalho para superar
continuamente as expectativas através da construgdo de relagdes valiosas com os clientes e trabalhando de
forma fluida com pessoas em todos os niveis de uma organizacao, incluindo stakeholders, gestdo, membros
da equipe e clientes. Seu enfoque orientado por dados e sua capacidade de desenvolver solugdes inovadoras

e escaldveis para os desafios da industria o tornaram um lider proeminente em seu campo.
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Sr. Manuel Arens

+ Gerente Global de Compras no Google, Mountain View, Estados Unidos

+ Responsavel Principal de Analise e Tecnologia B2B no Google, Estados Unidos
+ Diretor de Vendas no Google, Irlanda

+ Analista Industrial Sénior no Google, Alemanha

+ Gestor de Contas no Google, Irlanda

+ Accounts Payable na Eaton, Reino Unido

+ Gestor de Cadeia de Suprimentos na Airbus, Alemanha

Escolha a TECH! Vocé
podera acessar 0s melhores
materiais didaticos, na
vanguarda da tecnologia e da
educacédo, implementados
por especialistas de prestigio
internacional na area”
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Diretor Internacional Convidado

Andrea La Sala é um experiente executivo de Marketing cujos projetos tiveram um impacto
significativo no setor da Moda. Ao longo de sua bem-sucedida carreira, desenvolveu diversas
tarefas relacionadas a Produtos, Merchandising e Comunicagao, sempre associado a marcas de

prestigio como Giorgio Armani, Dolce&Gabbana, Calvin Klein, entre outras.

Os resultados desse executivo de alto perfil internacional estéo ligados a sua comprovada
capacidade de sintetizar informagdes em estruturas claras e executar agdes concretas alinhadas
com objetivos empresariais especificos. Além disso, é reconhecido por sua proatividade

e adaptacao a ritmos acelerados de trabalho. Este especialista também possui uma forte
consciéncia comercial,

visdao de mercado e uma verdadeira paixao pelos produtos.

Como Diretor Global de Marca e Merchandising na Giorgio Armani, supervisionou diversas
estratégias de Marketing para roupas e acessorios. Suas taticas foram centradas no varejo

e nas necessidades e comportamentos dos consumidores. Neste cargo, La Sala também foi
responsavel pela comercializagdo de produtos em diferentes mercados, atuando como chefe de

equipe nos departamentos de Design, Comunicagao e Vendas.

Por outro lado, em empresas como Calvin Klein e Gruppo Coin, empreendeu projetos para
impulsionar a estrutura, o desenvolvimento e a comercializagédo de diferentes cole¢des. Também
criou calendarios eficazes para campanhas de compra e venda,

para campanhas gerenciando termos, custos, processos e prazos de entrega

de diferentes operagoes.

Essas experiéncias tornaram Andrea La Sala um dos principais e mais qualificados lideres
corporativos no setor da Moda e Luxo, com uma alta capacidade de implementagao eficaz
do posicionamento positivo de diferentes marcas e redefini¢cao de indicadores-chave de

desempenho (KPI).
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Sr. Andrea La Sala

+ Diretor Global de Marca e Merchandising Armani Exchange na Giorgio
Armani, Mil&o, Italia

+ Diretor de Merchandising na Calvin Klein
+ Responsavel de Marca no Gruppo Coin
+ Brand Manager na Dolce&Gabbana

+ Brand Manager na Sergio Tacchini S.p.A.
+ Analista de Mercado na Fastweb

+ Graduado em Business and Economics na Universita degli Studi del
Piemonte Orientale

Os profissionais internacionais
mais qualificados e experientes
estdo a sua espera na TECH
para proporcionar um ensino de
alto nivel, atualizado e baseado
nas mais recentes evidéncias
cientificas. O que vocé esta
esperando para se matricular?"
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Diretor Internacional Convidado

Mick Gram & sindnimo de inovagéo e exceléncia no campo da Inteligéncia Empresarial em ambito
internacional. Sua carreira de sucesso esta associada a cargos de lideranga em multinacionais
como Walmart e Red Bull. Além disso, esse especialista se destaca por sua visdo para identificar

tecnologias emergentes que, a longo prazo, tém um impacto duradouro no ambiente corporativo.

0 executivo é considerado um pioneiro no uso de técnicas de visualizagao de dados que
simplificaram conjuntos complexos, tornando-os acessiveis e facilitadores da tomada de
decis0es. Essa habilidade se tornou o pilar de seu perfil profissional, transformando-o em
um ativo desejado por muitas organizagdes que buscavam reunir informagdes e gerar agoes

concretas a partir delas.

Um de seus projetos mais destacados nos Ultimos anos foi a plataforma Walmart Data Cafe,

a maior do tipo no mundo, ancorada na nuvem e destinada a analise de Big Data. Além disso,
ele atuou como Diretor de Business Intelligence na Red Bull, abrangendo dreas como Vendas,
Distribui¢do, Marketing e Operagdes de Cadeia de Suprimento. Sua equipe foi recentemente
reconhecida por sua inovagao constante no uso da nova APl do Walmart Luminate para insights

de Compradores e Canais.

Quanto a sua formagao, o executivo possui varios Mestrados e estudos de pds-graduagédo em
instituigdes renomadas como a Universidade de Berkeley, nos Estados Unidos, e a Universidade
de Copenhague, na Dinamarca. Através dessa capacitagao continua, o especialista alcangou
competéncias de vanguarda. Assim, ele se tornou considerado um lider nato da nova economia

mundial, focada no impulso dos dados e suas possibilidades infinitas.
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Sr. Mick Gram

+ Diretor de Business Intelligence e Analise na Red Bull, Los Angeles, Estados Unidos
+ Arquiteto de solugbes de Business Intelligence para Walmart Data Cafe

+ Consultor independente de Business Intelligence e Data Science

+ Diretor de Business Intelligence na Capgemini

+ Analista Chefe na Nordea

+ Consultor Chefe de Bussiness Intelligence para a SAS

+ Educacdo Executiva em 1A e Machine Learning na UC Berkeley College of Engineering
+ MBA Executivo em e-commerce na Universidade de Copenhague

+ Graduacao e Mestrado em Matematica e Estatistica na Universidade de Copenhague

Estude na melhor
universidade online do mundo
de acordo com a Forbes!
Neste MBA, vocé tera acesso
a uma extensa biblioteca

de recursos multimidia,
desenvolvida por professores
de prestigio internacional”
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Diretor Internacional Convidado

Scott Stevenson é um distinto especialista no setor de Marketing Digital que, por mais de 19
anos, esteve ligado a uma das empresas mais poderosas da industria do entretenimento, a
Warner Bros. Discovery. Neste papel, teve uma fungédo fundamental na supervisao da logistica e
dos fluxos de trabalho criativos em diversas plataformas digitais, incluindo redes sociais, busca,

display e meios lineares.

A lideranga deste executivo foi crucial para impulsionar estratégias de produgao em
meios pagos, 0 que resultou em uma notavel melhoria nas taxas de conversao
da sua empresa. Ao mesmo tempo, assumiu outros cargos, como Diretor de Servigos de

Marketing e Gerente de Trafego na mesma multinacional durante sua antiga gestao.

Além disso, Stevenson esteve envolvido na distribuigédo global de videogames e campanhas de
propriedade digital. Também foi responsdvel por introduzir estratégias operacionais relacionadas
com a formagao, finalizagao e entrega de contetido de som e imagem para comerciais de

televisao e trailers.

Por outro lado, o especialista possui uma Graduagdo em Telecomunicagdes pela Universidade da
Flérida e um Mestrado em Escrita Criativa pela Universidade da Califérnia, o que demonstra sua
habilidade em comunicagao e narrativa. Além disso, participou da Escola de Desenvolvimento
Profissional da Universidade de Harvard em programas de vanguarda sobre o uso da Inteligéncia
Artificial nos negdcios. Assim, seu perfil profissional se destaca como um dos mais relevantes no

campo atual do Marketing e dos Meios Digitais.
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Sr. Scott Stevenson

+ Diretor de Marketing Digital na Warner Bros. Discovery, Burbank, Estados Unidos
+ Gerente de Trafego na Warner Bros. Entertainment

+ Mestrado em Escrita Criativa pela Universidade da Califérnia

+ Graduagdo em Telecomunicagdes pela Universidade da Florida

Alcance seus objetivos
académicos e profissionais
com 0s especialistas mais
qualificados do mundo! Os
professores deste MBA irdo
orienta-lo ao longo de todo o
processo de aprendizagem”
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Diretor Internacional Convidado

0 Dr. Eric Nyquist é um destacado profissional no no ambito esportivo internacional, que
construiu uma carreira impressionante, destacando-se por seu lideranga estratégica e habilidade

para impulsionar mudancas e inovagao em organizag6es esportivas de alto nivel.

De fato, ele ocupou cargos de alto escaldo, como Diretor de Comunicagdes e Impacto

na NASCAR, sediada na Florida, Estados Unidos. Com muitos anos de experiéncia nesta
organizagao, o Dr. Nyquist também ocupou varias posi¢des de lideranga, incluindo Vice-
Presidente Sénior de Desenvolvimento Estratégico e Diretor Geral de Assuntos Comerciais,
gerenciando mais de uma duzia de disciplinas que vao desde o desenvolvimento estratégico até

o Marketing de entretenimento.

Além disso, Nyquist deixou uma marca significativa nas principais franquias esportivas de
Chicago. Como Vice-Presidente Executivo das franquias dos Chicago Bulls e dos Chicago White
Sox ele demonstrou sua capacidade de impulsionar o sucesso empresarial e estratégico no

mundo do esporte profissional.

Por ultimo, é importante destacar que ele iniciou sua carreira no campo esportivo enquanto
trabalhava em Nova York como principal analista estratégico para Roger Goodell na National
Football League (NFL) €, anteriormente, como estagiario juridico na Federagdo de Futebol dos

Estados Unidos.
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Sr. Eric Nyquist

+ Diretor de Comunicacdes e Impacto na NASCAR, Florida, Estados Unidos
+ Vice-Presidente Sénior de Desenvolvimento Estratégico na NASCAR

+ Vice-Presidente de Planejamento Estratégico na NASCAR

+ Diretor Geral de Assuntos Comerciais na NASCAR

+ Vice-Presidente Executivo nas Franquias Chicago White Sox

+ Vice-Presidente Executivo nas Franquias Chicago Bulls

+ Gerente de Planejamento Empresarial na National Football League (NFL)

+ Assuntos Comerciais / Estagiario Juridico na Federagao de Futebol dos
Estados Unidos

+ Doutor em Direito pela Universidade de Chicago

+ Mestrado em Administragdo de Empresas (MBA) pela Booth School of
Business da Universidade de Chicago

+ Formado em Economia Internacional pelo Carleton College

Com este programa
universitario 100% online,
vocé podera conciliar

seus estudos com suas
atividades diarias, contando
com o apoio de especialistas
internacionais lideres na
area do seu interesse. Faca
sua matricula hoje mesmo!”
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Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

Professores

Sra. Ana Benito Zafra
+ Formada em Biologia, Universidade Auténoma de Madri (2017)

+ Mestrado em Bioguimica, Biologia Molecular e Biomedicina, Complutense de Madri ((2018)

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

Sra. Laura Bermejo Plaza
* Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madri

+ Estudos de Doutorado com qualificagéo de destaque
+ Formada em Farmécia, Universidade Complutense de Madrid com certificado com mencéo honrosa
+ Exame Farmacéutico Interno Residente (FI.R) com a obtengdo de N°1 neste teste seletivo

+ Farmacéutico Interno Residente (FI.R), Departamento de Farmacia, Hospital 12 de Octubre" Madri

Sr. Carlos Bravo Ortega
+ Formado em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

+ Mestrado em Monitoramento e Gestéo de Ensaios Clinicos, Universidade Auténoma de Madri
+ Coordenador de ensaios clinicos no Departamento de Nefrologia Clinica, Hospital 12 Octubre

Sra. Diana de Torres Pérez
* Formada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madri

+ Mestrado em Coordenacéo de Ensaios clinicos, ESAME
* Mestrado em Study coordinator, ESAME Pharmaceutical-Business School

+ Coordenadora de Ensaios, Hospital Universitario 12 de Octubre, Servigo de Cardiologia
(Hemodinamica e Arritmias)
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Sra. Marta Diaz Garcia
* Formada em Antropologia Social e Cultural, UCM,

* Curso de Enfermagem, Universidade de Extremadura
* Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM
* Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia

* Enfermeira em Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia, Hospital Universitario
12 de Octubre, Madri

¢ Pesquisadora do projeto FIS "A saude circadiana em pacientes internados em unidades
de terapia intensiva e de internagao"

Dra. Dompablo Tovar, Ménica
+ Formada em Psicologia, Universidade Auténoma de Madri (2007)

+ Doutora em Psicologia pela Universidade Complutense de Madri (2017)
Destaque cum laude

¢ Pesquisadora do Departamento de Psiquiatria do Hospital Universitario 12 de Octubre,
desde 2012

Sra. Sara Gomez Abecia
¢ Formada em Biologia

+ Gerente de projetos de pesquisa clinica
¢ Mestrado em Ensaios Clinicos

Sra. Paloma Jiménez Fernandez
¢ Formada em Farmaécia pela Universidade Complutense de Madri

* Mestrado em Monitoramento e Gestao de Ensaios Clinicos, Universidade Autdnoma de Madri
¢ Coordenadora de ensaios clinicos no Departamento de Reumatologia, Hospital 12 Octubre



tecn 40| Direcso do curso

Sra. Cristina Martin-Arriscado Arroba
*+ Bioestatistica na Unidade de Pesquisa e Apoio Cientifico, Hospital Universitario
12 de Octubre (i+12) e nas Unidades de Pesquisa Clinica e Plataforma de Ensaios
Clinicos (SCReN)

+ Membro do Comité sobre a Etica da Pesquisa de Produtos Medicinais, Hospital
Universitario 12 de Octubre

Sr. Guillermo Moreno Muiioz
+ Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM

* Especialista em Prescricao de Enfermagem, Universidade a Distancia de Madri

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

* Professor colaborador de Farmacologia e Prescrigdo de Enfermagem,
Departamento de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

Sr. Marcos Nieves Sedano
* Formado em Farmacia, Universidade Complutense

* Pds-graduagdo em Estatistica em Ciéncias da Saude, Universidade Autbnoma de
Barcelona

* Especialista em Farmacia Hospitalar, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madri

+ Médico Especialista da drea (Ensaios Clinicos Onco-hematoldgicos Farmacéutico
pesquisador Medicina Intensiva Farmacéutico pesquisador)

Sra. Nuria Ochoa Parra
* Formada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madri

+ Mestrado em EECC, Universidade de Sevilha
+ Doutorado, Universidade de Granada

+ Coordenadora de Estudos Clinicos e de Estudos Observacionais na Unidade
Multidisciplinar de Hipertensao Pulmonar do Departamento de Cardiologia do Hospital 12
de Octubre

Sra. Maria del Mar Onteniente Gomis
+ Formada em Veterinaria pela Universidade de Cordoba

* 10 anos de experiéncia em consulta e anestesia em animais domésticos

Sra. Carla Pérez Indigua
+ Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM

* Doutora em Cuidados da Saude, Universidade Complutense de Madri
¢ Enfermeira de Pesquisa no Servigo de Farmacologia Clinica do Hospital Clinico San Carlos

+ Professora do tema "Etica da pesquisa com seres humanos' no Mestrado
em Etica Aplicada na Faculdade de Filosofia, UCM

Dr. Roberto Rodriguez Jiménez
¢ Formado em Medicina e Cirurgia

+ Formado em Psicologia

* Mestrado em Psicoterapia
¢ Doutor em Psiquiatria

* Especialista em Alcoolismo

+ Diretor da Unidade de Internacao do Hospital de Dia, do Departamento de Emergéncia
do Programa de Terapia Eletroconvulsiva e do Programa de Psicose

Dr. Pablo Rojo Conejo
* Especialista em Pediatria, com Subespecialidade em doengas infecciosas pediatricas

* Responsavel pelo Departamento de Infectologia Pediatrica no Hospital 12 de Octubre
+ Membro da Equipe de Coordenacgao da Unidade de Ensaios Pediatricos
* Professor associado da Universidade Complutense

Sra. Mireia Santacreu Guerrero
+ Mestrado em Direcdo e Gestao de Enfermagem pela mesma Universidade

¢ Enfermeira Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitdrio 12
de Octubre, Madri
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Dr. Manuel Sanchez Ostos
+ Study Coordinator Clinicas Trials, IMIBIC

+ Mestrado em Monitoramento de Ensaios Clinicos e Desenvolvimento Farmacéutico,
Universidad de Nebrija (Madri)

* Mestrado em Biotecnologia pela Universidade de Cérdoba
* Mestrado em Formagé&o de Professores, Universidade de Cérdoba
+ Formado em Biologia, Universidade de Cordoba

Dra. Andrea Valtuefia Murillo
* Industria Farmacéutica Farmacia Comunitaria Farmacia Hospitalar

* Mestrado em Industria Farmacéutica e de Manipulagéo, CESIF - Novembro 2018-Novembro 2019
+ Graduada em Farmacia, Universidade Complutense de Madri| 2013- 2018

Dra. Montserrat Cano Armenteros
* Mestrado Préprio em Ensaios Clinicos, Universidade de Sevilha

+ Mestrado em Pesquisa em Atencdo Primaria pela Universidade Miguel Hernandez de Alicante
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A estrutura deste conteldo foi elaborada pelos melhores profissionais em pesquisa e salde,
com ampla trajetdria e reconhecido prestigio profissional, com respaldo do volume de casos
revisados, estudados e diagnosticados, além de um amplo dominio das novas tecnologias.
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com o conteudo cientifico mais completo
e atualizado do mercado”
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4.10.2. Justificativa dos estudos

Estrutura e contetdo | 51 tech

4.10.3. Classificagdo
4.10.3.1. Seguranca
4.10.3.2. Estudos de utilizagdo de medicamentos(EUM)
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510.2. Manejo para a medicagao de estudo

5.10.3. Controle de temperaturas

510.4. Procedimento geral ante um desvio

Médulo 6. Monitoramento de Ensaios Clinicos (11)

6.1.  Visita de acompanhamento

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

6.1.2.  Desenvolvimento no centro
6.1.2.1. Revisdo da documentagao
6.1.2.2. SAEs
6.1.2.3. Critérios de inclusao e exclusdo
6.1.2.4. Verificar
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6.1.3.  Treinamento da equipe de pesquisa
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. Medicagdo suficiente
6.1.3.2.2. Recepcéo
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
6.1.3.3. Amostras
6.1.3.3.1. Local e central
6.1.3.3.2. Tipos
6.1.3.3.3. Registro de temperaturas
6.1.3.3.4. Certificado de calibragao/manutencéo
6.1.3.4. Reunidao com a equipe de pesquisa
6.1.3.4.1. Assinatura da documentagdo pendente
6.1.3.4.2. Discussao dos resultados
6.1.3.4.3. Re-treinamento
6.1.3.4.4. Medidas corretivas
6.1.3.5. Revisdo de ISF ( Investigator Site File)
6.1.3.5.1. Novos circuitos integrados e protocolos
6.1.3.5.2. Novas aprovacdes do Comité de Etica e da AEMPS
6.1.3.5.3. LOGs
6.1.3.5.4. Carta de visita
6.1.3.5.5. Documentacao nova
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6.2.

6.3.

6.1.3.6. SUSARs
6.1.3.6.1. Conceito
6.1.3.3.2. Revisdo por Pl
6.1.3.7. Caderno eletronico

Visita de encerramento ou Close-out Visit

6.2.1.
6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.
6.2.5.
6.2.6.

Definigdo

Razbes para as visitas de encerramento

6.2.2.1. Finalizagdo de ensaios clinicos

6.2.2.2. Incumprimento do protocolo

6.2.2.3. Incumprimento das boas praticas clinicas
6.2.2.4. A pedido do pesquisador

6.2.2.5. Baixo recrutamento

Procedimentos e responsabilidades

6.2.3.1. Preparacao para a visita de encerramento
6.2.3.2. Durante a visita de encerramento

6.2.3.3. Preparacao para a visita de encerramento
Visita de Encerramento de Farmacia

Relatorio final

Conclusdes

Gestao de Queries, interrupgoes na base de dados

6.3.1.
6.3.2.
6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

Definigdo

Normas das Queries

Como estao as Queries?

6.3.3.1. De forma automatica

6.3.3.2. Pelo monitor

6.3.3.3. Por um revisor externo

Quando sédo geradas asQueries?

6.3.4.1. Preparagao para a visita de monitoramento

6.3.4.2. Proximo ao fechamento de um banco de dados

Estados de una “Query”
6.3.5.1. Aberta

6.3.5.2. Pendente de revisdo
6.3.5.3. Fechar

6.4.

6.5.

6.3.6.

6.3.7.

Cortes de banco de dados
6.3.6.1. Erros mais frequentes de CRDs
Conclusdes

Gestdo de AE e Notificagao SAE

6.4.1.

6.4.2.
6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.
6.4.6.

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

6.5.1.
6.5.2.

Definigcdes
6.4.1.1. Eventos adversos Adverse Event (AA o AE)
6.4.1.2. Reagdes adversas (RA)

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

6.4.1.4. Reagéo Adversa Grave e Inesperada (RAGI). SUSAR

Dados a serem coletados pelo pesquisador

Coleta e avaliagao dos dados de seguranga obtidos no ensaio clinico
6.4.3.1. Descricao

6.4.3.2. Datas

6.4.3.3. Desdobramento

6.4.3.4. Intensidade

6.4.3.5. Medidas tomadas

6.4.3.6. relagao de causalidade

6.4.3.7. Perguntas bdsicas

6.4.3.7.1. Quem notifica, o que € notificado, quem ¢é notificado, como é

notificado, quando é notificado?

Procedimentos para o relatério de AA/RA com medicamentos de pesquisa

6.4.4.1. Notificagdo rapida de casos individuais
6.4.4.2. Relatorios periodicos de seguranca
6.4.4.3. Relatérios de seguranga “ad hoc”
6.4.4.4. Relatoérios anuais

Eventos de interesse especial

Conclusdes

Definigdo e objetivos
Escrever um SOP
6.5.2.1. Procedimento
6.5.2.2. Formato
6.5.2.3. Implementagao
6.5.2.4. Revisdo



6.6.

6.7.

6.5.3.

6.5.4.

6.5.5.

6.5.6.

6.5.7.

PNT Feasibility e Visita de selecéo (Site Qualification Visit)
6.5.3.1. Procedimento

PNT Visita inicio

6.5.4.1. Procedimentos antes da visita inicial

6.5.4.2. Procedimentos durante a visita inicial

6.5.4.3. Procedimentos de acompanhamento para a visita inicial
PNT Visita monitoramento

6.5.5.1. Procedimentos antes da visita inicial de monitoramento
6.5.5.2. Procedimentos durante a visita inicial de monitoramento
6.5.5.3. Carta de acompanhamento

PNT Visita de Encerramento

6.5.6.1. Preparar a visita de encerramento

6.5.6.2. Gerenciar a visita de encerramento

6.5.6.3. Acompanhamento Preparagéo para a visita de Encerramento
Conclustes

Garantia de qualidade. Auditorias e inspe¢des

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.

6.6.4.
6.6.5.
6.6.6.

Definigdo

Marco legal

Tipos de auditorias

6.6.3.1. Auditoria Interna

6.6.3.2. Auditorias externas ou inspe¢des
Como preparar uma auditoria

Principais conclusdes ou findings
Conclusdes

Desvios de protocolo

6.7.1.

6.7.2.

Critérios

6.7.1.7. Ndo cumprimento dos critérios de inclusdo
6.7.1.2. Cumprimento dos critérios de excluséo
Deficiéncias de ICF

6.7.2.1. Assinaturas corretas em documentos (Cl, LOG)
6.7.2.2. Datas corretas

6.7.2.3. Documentagao correta

6.7.2.4. Armazenamento correto

6.7.2.5. Versao correta

6.7.3.
6.7.4.
6.7.5.

6.7.6.

6.7.7.

6.7.8.

6.7.9.
6.7.10.

6.7.11.
6.7.12.
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Visitas fora da janela
Documentagao pobre ou errénea
Os 5 corretos

6.7.5.1. Paciente correto

6.7.5.2. Medicamento correto
6.7.5.3. Tempo correto

6.7.5.4. Dose correta

6.7.5.5. Rota correta

Amostras e parametros perdidos
6.7.6.1. Amostras perdidas

6.7.6.2. Parametro néo realizado
6.7.6.3. Amostra ndo enviada a tempo
6.7.6.4. Hora de coleta de amostras
6.7.6.6. Solicitagéo de kits fora do tempo
Privacidade da informagao

6.7.7.1. Seguranga da informagao
6.7.7.2. Seguranga de relatorios
6.7.7.3. Seguranca de fotos
Desvios de temperatura

6.7.8.1. Registrar

6.7.8.2. Informar

6.7.8.3. Atuar

Abrir as cegas no momento errado
Disponibilidade de IP

6.7.10.1. Nao atualizado em IVRS
6.7.10.2. Ndo enviados a tempo
6.7.10.3. Nao registrado a tempo
6.7.10.4. Roteiro de estoque
Medicagao proibida

Key e Non-key

tecn
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6.8.  Documentos fonte e essenciais
6.8.1.  Caracteristicas
6.8.2.  Localizagao de documentos fonte
6.8.3.  Acesso ao documento fonte
6.8.4. Tipo de documento fonte
6.8.5.  Como corrigir um documento fonte
6.8.6. Tempo de conservagao do documento fonte
6.8.7.  Componentes principais de historia clinica
6.8.8.  Manual do pesquisador(IB)
6.9.  Monitoring Plan
6.9.1. Visitas
6.9.2.  Frequéncia
6.9.3.  Organizagéo
6.9.4. Confirmagéao
6.9.5. Categorizagao de Site Issues
6.9.6. Comunicagao com os pesquisadores
6.9.7. Treinamento da equipe de pesquisa
6.9.8.  Trial master file
6.9.9. Documentos de referéncia
6.9.10. Revisdo remota de cadernos eletronicos
6.9.11. Data Privacy
6.9.12. Atividades de gestdo no centro
6.10. Caderno de coleta de dados
6.10.1. Conceito e historia
6.10.2.  Cumprimento da linha do tempo
6.10.3. Validagao de dados
6.10.4. Gestdo de inconsisténcias de dados ou queries
6.10.5. Exportagao de dados
6.10.6. Seguranca e papéis
6.10.7. Rastreabilidade e registros
6.10.8. Geragao de relatorios
6.10.9. NotificagGes e alertas
6.10.10. Caderno eletrénico vs. Caderno de papel

Médulo 7. Coordenagéo de Ensaios Clinicos (1)

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

0 arquivo do pesquisador - Aspectos gerais
7.7.1. O que é o arquivo do pesquisador? Que tipo de documentagao deve conter e por
qué? Por quanto tempo as informagdes devem ser armazenadas?
7.7.2.  Contrato
7.7.2.1. Exemplares originais
7.7.2.2. Emendas
7.7.3. Comités Eticos
7.7.3.1. Aprovagoes
7.7.3.2. Emendas
7.7.4. Autoridades Reguladoras
7.7.4.1. Aprovagoes
7.7.4.2. Modificagbes
7.7.4.3. Relatorios de acompanhamento e finais
7.7.5.  Seguro de responsabilidade civil
Documentagdo associada a equipe de pesquisa
721 CV
7.2.2.  Certificado de BPC
7.2.3. Certificados de treinamento especificos
7.2.4. Declaragdo assinada pelo pesquisador, Financial Disclosure
7.2.5. Delegacéo de tarefas
Protocolo e monitoramento do estudo
7.3.1.  VersGes 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
Material relativo ao paciente
7.4.1. Folha de informagdes ao paciente e termo de consentimento informado
(copias e exemplares para assinatura)
7.4.2.  Modificagdes ao consentimento (copias e exemplares para assinatura)
7.4.3. Cartbes de participagao no estudo
7.4.4.  InformagOes para seu médico de atengao primdria
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.  Formuldrio 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.  Laboratérios Centrais e Documentos de Envio de Amostras
7.8.2.  Laboratério local: certificados de qualificagdo e classificagdes
7.8.3.  InstrucOes para aquisicao 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 notificagcdo

7.9.3. Correspondéncia de seguranga 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
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Médulo 8. Coordenagao de Ensaios Clinicos (1)

8.1.

8.2.

8.3.

Equipe de pesquisa

8.1.1.

8.1.3.

Componentes da equipe de pesquisa

8.1.1.1. Pesquisador principal

8.1.1.2. Subpesquisador

8.1.1.3. Coordenador

8.1.1.4. O restante da equipe

Responsabilidades da equipe de pesquisa

8.1.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagao vigente
8.1.2.2. Cumprimento do protocolo de estudo

8.1.2.3. Cuidados e manutengao do arquivo de pesquisa
Delegacédo de tarefas

8.1.3.1. Detalhes do documento

8.1.3.2. Exemplo

Coordenador de ensaios

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

Responsabilidades

8.2.1.1. Principais responsabilidades
8.2.1.2. Responsabilidades secundarias
Capacidades e competéncias

8.2.2.1. Formacgao académica

8.2.2.2. Competéncias

Ensaios clinicos vs. Estudo observacional
8.2.3.1. Tipos de ensaios clinicos

8.2.3.2. Tipos de estudos observacionais

Protocolos

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.

Objetivos primarios e secundarios

8.3.1.1. O que séo eles e quem os define?

8.3.1.2. Importancia durante a realizagé@o do ensaio clinico
Critérios de incluséo e exclusao

8.3.2.1. Critérios de inclusao

8.3.2.2. Critérios de exclusao

8.3.2.3. Exemplo

Flowchart

8.3.3.1. Documento e explicagdo
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8.4.

8.5.

8.3.4. Medicagéo concomitante e medicagao proibida
8.3.4.1. Medicagao concomitante
8.3.4.2. Medicagao proibida
8.3.4.3. Periodos de lavagem

Documentagao necessaria para iniciar um ensaio clinico

8.4.1.  Curriculo da equipe de pesquisa 8.6.

8.4.1.1. Nogbes basicas de um curriculo para pesquisa
8.4.1.2. Exemplo GCP

8.4.2. Boas praticas clinicas
8.4.2.1. Origem das boas praticas clinicas
8.4.2.2. Como obter a certificagéo?
8.4.2.3. Vencimento

8.4.3. |doneidade da equipe de pesquisa
8.4.3.1. Quem assina o documento?
8.4.3.2. Apresentacao ao Comité de Etica

8.4.4.  Adequacdo de instalagdes
8.4.4.17. Quem assina o documento?
8.4.4.2. Apresentagdo Comité de Etica

8.4.5.  Certificados de calibragdo 8.7.

8.4.5.1. Calibragéo

8.4.5.2. Equipamento de calibragéo

8.4.5.3. Certificagdes validas

8.4.5.4. Vencimento
8.4.6.  Qutros Training

8.4.6.1. CertificagOes necessarias de acordo com o protocolo
Principais fungdes coordenador de ensaios
8.5.1.  Preparagao da documentagéo

8.5.1.1. Documentagéo solicitada para a aprovagao do estudo no centro
8.5.2.  Investigator Meetings

8.5.2.1. Importancia

8.5.2.2. Assistentes
8.5.3. Visita deinicio

8.5.3.1. Fungdes do coordenador

8.5.3.2. papéis do principal pesquisador e dos subpesquisadores

8.5.3.3. Promotor

8.5.3.4. Monitor

8.5.4.

8.5.5.

Visita de monitoramento

8.5.4.1. Preparacao para a visita de monitoramento
8.5.4.2. Fungdes durante a visita inicial de monitoramento
Visita de fim de estudo

8.5.5.1. Armazenamento do arquivo do pesquisador

Relagao com o paciente

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

Preparacéo de visitas

8.6.1.1. Consentimentos e emendas

8.6.1.2. Janela de visita

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

8.6.1.5. Preparacao da documentagao a ser utilizada durante a visita
Testes complementares

8.6.2.1. Exames de sangue

8.6.2.2. Radiografia do térax

8.6.2.3. Eletrocardiograma

Calendario de visitas

8.6.3.1. Exemplo

Amostras

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.7.4.

Equipamento e material necessarias
8.7.1.1. Centrifuga

8.7.1.2. Incubadora

8.7.1.3. Refrigerador
Processamento de amostras
8.7.2.1. Procedimentos gerais PG
8.7.2.2. Exemplo

Kits de laboratério

8.7.3.1. O que sdo?

8.7.3.2. Vencimento

Envio de amostras

8.7.4.1. Armazenamento de amostras
8.7.4.2. Envio temperatura ambiente
8.7.4.3. Envio amostras congeladas



8.8.

8.9.

8.10.

Caderno de coleta de dados

8.8.1.

8.8.2.

8.8.3.

0 que é?

8.8.1.1. Tipos de cadernos

8.8.1.2. Caderno de papel

8.8.1.3. Caderno eletrénico

8.8.1.4. Cadernos especificos de acordo com o protocolo
Como completa-lo?

8.8.2.1. Exemplo

Query

8.8.3.1. O que é Query?

8.8.3.3. Quem pode abrir uma Query?

Sistemas de aleatorizagdo

8.9.1.
8.9.2.

8.9.3.

8.9.4.

8.9.5.

O que é?
Tipos IWRS

8.9.2.1. Telefbnicos 9.2.

8.9.2.2. Eletronicos

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 visits

8.9.3.5. Code break unblinding

Medicamento

8.9.4.1. Quem recebe o medicamento? 93

8.9.4.2. Rastreabilidade de medicamento
Devolugao de medicagao
8.9.5.1. papéis da equipe de pesquisa na devolugéo de medicagao

Tratamentos biolégicos
8.10.1. Coordenacéo de Ensaios clinicos bioldgicos 9.4.

8.10.1.1. Tratamentos bioldgicos
8.10.1.2. Tipos de tratamentos

8.10.2. Tipos de exames

8.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
8.10.2.2. Bioldgico vs. Bioldgico
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8.10.3. Administragao de bioldgicos
8.10.3.1. Administragéo
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

8.10.4.

Médulo 9. Acompanhamento de pacientes em ensaio clinico

8.8.3.2. Tempo de resolugao 9.1.

Atendimento ao paciente em ambulatérios
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. Consideragbes 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. Ficha de 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. QOutros

Estratégias para retencao de pacientes:

9.3.1. Possiveis causas de abandono de um ensaio clinico
0.3.2.  Estratégias e solugdes para possiveis causas de abandono
9.3.3.  Acompanhamento a longo prazo dos pacientes que deixam o estudo

prematuramente
Perda do acompanhamento dos pacientes:

9.41. Definigdo de perda de monitoramento
9.4.2. Causas de perda de monitoramento
9.43. Retomada do monitoramento

9.4.3.1. Re-inclusao de volta no protocolo
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Modulo 10. Bioestatistica

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Projeto do estudo
10.1.1. Pergunta de pesquisa
10.1.2. Populagéo a ser analisada
10.1.3. Classificacdo
10.1.3.1. Comparagao entre grupos
10.1.3.2. Manutengao das condigbes descritas
10.1.3.3. Atribuigéo 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 nao inferioritarios
10.2.2. Andlise e validade dos resultados
10.2.2.1. Validade interna
10.2.2.2. Validade externa
10.2.3. Viés
10.2.3.1. Selegéo
10.2.3.2. Medida
10.2.3.3. Confusao
Tamanho da amostra Desvios do protocolo
10.3.1. Parametros a serem utilizados
10.3.2. Justificativa do protocolo
10.3.3. Desvios do protocolo
Metodologia
10.4.7. Tratamento de dados faltantes
10.4.2. Métodos estatisticos
10.4.2.1. Descricdo dos dados
10.4.2.2. Sobrevivéncia

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

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. Calculo do tamanho da amostra
10.5.2.4. Variaveis
10.5.2.5. Justificagéo 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 variaveis
10.6.2. Variaveis e introdugdo de dados
10.6.3. Seguranga, testes e depuracgéo de bancos de dados
Plano de andlise estatistica
10.7.1. O que € um Plano de Analise Estatistica?
10.7.2. Quando o Plano de Analise Estatistica deve ser realizado
10.7.3. Partes do plano de andlise estatistica
Anadlise Intermedidria
10.8.1. Razdes para o término antecipado de um ensaio clinico
10.8.2. Implicagbes do término antecipado de um ensaio clinico
10.8.3. Projetos estatisticos
Andlise final
10.9.1. Critérios do Relatorio Final
10.9.2. Desvios do plano
10.9.3. Orientagdo para a preparagao do relatério final do ensaio clinico
Revisdo estatisticos de um protocolo
10.10.1. Check list
10.10.2. Erros comuns na reviséo de protocolos
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Médulo 11. Lideranca, Etica e Responsabilidade Social Corporativa 11.8. Sistemas e ferramentas de gerenciamento responsavel
11.8.1. RSC: Responsabilidade social corporativa

11.1. Globalizagdo e Governanca

1111, Governanca e Governo Corporativo 11.8.2. Aspectos essenciais para implementar uma estratégia de gest&o responsavel

11.8.3. Passos para a implementagao de um sistema de gesté@o de responsabilidade
social corporativa

11.8.4. Ferramentas e padrdes de Responsabilidade Social Corporativa (RSC)
11.9. Multinacionais e direitos humanos

11.9.1. Globalizagao, empresas multinacionais e direitos humanos

11.9.2. Empresas multinacionais perante o direito internacional

11.1.2. Fundamentos da Governanga Corporativa em empresas

11.1.3. O papel do Conselho de Administracéo na estrutura da Governanga Corporativa
11.2. Lideranga

11.2.1. Lideranga. Uma abordagem conceitual

11.2.2. Lideranca nas Empresas

11.2.3. Alimportancia do lider na diregao de empresas
11.8. Cross Cultural Management

11.3.1. Conceito de Cross Cultural Management

11.9.3. Instrumentos juridicos para multinacionais em matéria de direitos humanos
11.10. Entorno legal e Corporate Governance

11.10.7. Regras internacionais de importagao e exportagao

11.10.2. Propriedade intelectual e industrial

11.10.3. Direito Internacional do Trabalho

11.3.2. Contribuigbes para o conhecimento das culturas nacionais
11.3.3. Gestao de Diversidade
11.4. Desenvolvimento de gestdo e lideranga

11.4.1. Conceito de desenvolvimento gerencial
11.4.2. Conceito de lideranga
11.4.3. Teorias de lideranca
11.4.4. Estilos de lideranga
11.4.5. Inteligéncia na lideranga 1292

12.1. Gestao estratégica de pessoas

12.1.1. Gestéo estratégica e recursos humanos
12.1.2. Gestéo estratégica de pessoas

Gestao de recursos humanos por competéncias

11.4.6. Os desafios da lideranga atualmente 12.2.1. Analise do potencial

11.5. Etica empresarial

’ 12.2.2. Politica de remuneragéo
11.5.1. Etica e moral

12.2.3. Planos de carreira/sucessdo

11.52. Etica empresarial 12.3. Avaliacdo de performance e gestdo de desempenho

11.5.3. Lideranca e ética nas empresas

11.6. Sustentabilidade
11.6.1. Sustentabilidade e desenvolvimento sustentavel
11.6.2. Agenda 2030

12.3.1. Gestéo de desempenho

12.3.2. Gestao de desempenho: objetivos e processo
12.4. Inovagéo na gestdo de talento e de pessoas

12.4.1. Modelos de gestao de talento estratégico

11.6.3. Empresas Sustentaveis 12.4.2. Identificagéo, capacitacdo e desenvolvimento de talento
11.7. Responsabilidade Social da Empresa 12.43. Lealdade e retencdo
11.7.1. Dimensao Internacional da Responsabilidade Social das Empresas 12.4.4. Proatividade e inovagéo

11.7.2. Implementacado da Responsabilidade Social da Empresa
11.7.3. Impacto e Medigao da Responsabilidade Social da Empresa
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12.5. Motivagao 13.2. Contabilidade Gerencial
12.5.1. A natureza da motivagao 13.2.1. Conceitos basicos
12.5.2. Teoria das expectativas 13.2.2. O Ativo da empresa
12.5.3. Teorias de necessidades 13.2.3. 0 Passivo da empresa
12.5.4. Motivagao e compensagao financeira 13.2.4. O Patrimonio Liquido da empresa
12.6. Desenvolvimento de equipes de alto desempenho 13.2.5. A Demonstragao de Resultados
12.6.1. Os times de alto desempenho: os times autogerenciados 13.3. Sistemas de informagao
12.6.2. Metodologias de gestéo de times autogerenciados de alto desempenho e Business Intelligence
12.7. Gestdo de mudancas 13.3.1. Fundamentos e classificagao
12.7.1. Gestdo de mudangas 13.3.2. Fases e métodos de alocagao de custos
12.7.2. Tipo de processos na gestao de mudancas 13.3.3. Escolha do centro de custo e efeito
12.7.3. Estégios ou fases na gestéo de mudancas 13.4. Orgamento e Controle de Gestéo
12.8. Negociagéo e gestao de conflitos 13.4.1. 0 modelo orgamentario
12.81 Negociacdo 13.4.2. O orgamento de capital
1282 Gestdo Conflitos 13.4.3. 0 orgamento operacional
12.83 Gestdo de Crise 13.4.5. Orcamento de Tesouraria
12.9. Comunicacdo gerencial 13.4.6. Controle orgamentario
12.9.1. Comunicag&o interna e externa no nivel empresarial 13.5. Gestdo Financeira
12.9.2. Departamento de Comunicagao 13.5.1. As decisdes financeiras da empresa
12.9.3. O responsével pelas comunicagdes da empresa. O perfil do Dircom (Diretor de 13.5.2. 0 departamento financeiro
Comunicagao) 13.5.3. Excedentes de tesouraria
12.10. Produtividade, atragao, retengao e ativagéo de talentos 13.5.4. Riscos associados a gestdo financeira
12.10.1. Produtividade 13.5.5. Gestéo de riscos na diregao financeira
12.10.2. Estratégias de atragao e retengao de talentos 13.6. Planejamento Financeiro

13.6.1. Defini¢ao do planejamento financeiro

Modulo 13. Gestao Economico-Financeira

13.6.2. Agbes a serem realizadas no planejamento financeiro

13.1. Ambiente Econdémico 13.6.3. Criagao e estabelecimento da estratégia empresarial
13.1.1.  Ambiente macroeconémico e sistema financeiro nacional 13.6.4. Demonstrativo de Cash Flow
13.1.2. Instituigdes financeiras 13.6.5. Demonstrativo de Capital Circulante
13.1.3. Mercados financeiros 13.7. Estratégia Financeira Corporativa
13.1.4. Ativos financeiros 13.7.1. Estratégia corporativa e fontes de financiamento

13.1.5. Outras entidades do setor financeiro 13.7.2. Produtos financeiros para financiamento empresarial



13.8.

13.9.

Financiamento Estratégico

13.8.1. Autofinanciamento

13.8.2. Aumento de fundos proprios

13.8.3. Recursos Hibridos

13.8.4. Financiamento por meio de intermediarios
Andlise e planejamento financeiro

13.9.1. Analise de Balango de Situagao

13.9.2. Anadlise da Conta de Lucros e Perdas
13.9.3. Anadlise de Rentabilidade

13.10. Andlise e resolugao de casos/problemas

Madulo 14. Gestdo Comercial e Marketing Estratégico

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

13.10.1. Informagdes financeiras da Industria de Design e Téxtil, S.A. (INDITEX)

Gestao Comercial

14.1.1. Estrutura Conceitual para Gestédo Comercial

14.1.2. Estratégia e Planejamento Comercial

14.1.3. O papel dos gerentes comerciais

Marketing

14.2.1. Conceito de Marketing

14.2.2. Nogoes basicas de marketing

14.2.3. Atividades de marketing da empresa

Gestao estratégica de Marketing

14.3.1. Conceito de marketing estratégico

14.3.2. Conceito de planejamento estratégico de marketing

14.3.3. Etapas do processo de planejamento estratégico de marketing
Marketing digital e e-commerce

14.4.1.
14.4.2.
14.43.
14.4.4.
14.4.5. Vantagens e desvantagens do E-commerce em relagao ao comércio tradicional
Marketing digital para fortalecer a marca

Objetivos do Marketing digital e e-Commerce
Marketing Digital e os meios que utiliza
Comércio eletronico: contexto geral
Categorias do comércio eletronico

14.5.1. Estratégias online para melhorar a reputagao da sua marca
14.5.2. Branded Content & Storytelling
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14.6. Marketing digital para atrair e reter clientes
14.6.1. Estratégias de fidelizagéo e engajamento via internet
14.6.2. Visitor Relationship Management
14.6.3. Hipersegmentagao
14.7. Gerenciamento de campanhas digitais
14.7.1. O que é uma campanha de publicidade digital?
14.7.2. Passos para langar uma campanha de marketing online
14.7.3. Erros comuns em campanhas de publicidade digital
14.8. Estratégia de Vendas
14.8.1. Estratégia de Vendas
14.8.2. Métodos de Vendas
14.9. Comunicagao Corporativa
14.9.1. Conceito
14.9.2 Importancia da comunicagao na organizagao
14.9.3 Tipo de comunicagao na organizagao
14.9.4 Fungdo da comunicagdo na organizagao
14.9.5 Elementos da Comunicagao
14.9.6 Problemas de comunicagao
14.9.7 Cenarios da comunicagao
14.10. Comunicagao e reputagao digital
14.10.1. Reputagao online
14.10.2. Como medir a reputagéo digital?
14.10.3. Ferramentas de reputagao online
14.10.4. Relatdrio de reputagédo online
14.10.5. Branding online

tecn
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Modulo 15. Gestao Executiva

15.1. Management
15.1.1. Conceito de Geral Management
15.1.2. Aacgédo do gerente geral
15.1.3. O Gerente Geral e suas fungbes
15.1.4. Transformando o trabalho de gestéo
15.2. Gestores e suas fungbes A cultura organizacional e suas abordagens
15.2.1. Gestores e suas fungdes A cultura organizacional e suas abordagens
15.3. Gestao operacional
15.3.1. Importancia da gestéo
15.3.2. A cadeia de valor
15.3.3. Gestéo de Qualidade
15.4. Oratdria e capacitagao do porta-voz
15.4.1. Comunicagéo interpessoal
15.4.2. Habilidades de comunicagéo e influéncia
15.4.3. Obstaculos a comunicagao
15.5. Ferramentas de comunicagdes pessoais e organizacionais
15.5.1. A comunicagao interpessoal
15.5.2. Ferramentas da comunicacéo interpessoal
15.5.3. A comunicagéo na organizagao
15.5.4. Ferramentas na organizagao
15.6. Comunicagdo em situacgdes de crise
15.6.1. Crise
15.6.2. Fases da crise
15.6.3. Mensagens: contelido e momentos
15.7. Preparando um plano de crise
15.7.1. Andlise de problemas potenciais
15.7.2. Planejamento
15.7.3. Adequagdo de pessoal
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15.8. Inteligéncia emocional
15.8.1. Inteligéncia emocional e comunicagao
15.8.2. Assertividade, Empatia e Escuta Ativa
15.8.3. Autoestima e Comunicagao Emocional
15.9. Branding personal
15.9.1. Estratégias para o branding pessoal
15.9.2. Leis de branding pessoal
15.9.3. Ferramentas pessoais de construgdo de marca
15.10. Lideranga e gestao de equipes
15.10.1. Lideranca e estilos de lideranca
15.10.2. Competéncias e desafios do lider
15.10.3. Gestao de processos de Mudanga
15.10.4. Gestéo de Equipes Multiculturais

Esta sera uma capacitagado
essencial para 0 avanco de
Sua carreira"
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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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et 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"




tecn 68| Metodologia

Na TECH usamos o Método do Caso

Em uma determinada situacao clinica, o que um profissional deveria fazer?

Ao longo do programa, os alunos irdo se deparar com diversos casos simulados
baseados em situagdes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipoteses

e finalmente resolver as situagbes. 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 0 mundo.

Optimal decision
Patient
Values

Research
Evidence

Data

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € 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.
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Vocé sabia que este método foi desenvolvido = @ 4 & |
em 1912, em Harvard, para 0s alunos de Direito? Sem— e % 60
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O método do caso consistia em apresentar : - E—
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situagdes reais e complexas para que 0s alunos e

tomassem decisées e justificassem como

resolvé-las. Em 1924 foi estabelecido como

0 metodo de ensino padrdo em Harvard”

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. Aassimilacdo 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 repetigao, 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 situagdes 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 esforgo 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 equacgao 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 é de 8,01, de acordo com os
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 conteudo de forma atraente e dindmica 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 atengao 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 memaria,
além de gerar segurancga para a tomada de decisées dificeis no futuro.

Guias rapidos de agao

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

LK)
K\

/
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Certificado

O Mestrado Proprio MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos garante,
além da capacitacdo mais rigorosa e atualizada, 0 acesso a um titulo de Mestrado
Proprio emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.
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Conclua este programa de estudos
COM sucesso e receba seu certificado
sem sair de casa e sem burocracias”
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Este Mestrado Proprio MBA em Gestdo e Monitoramento de Ensaios Clinicos conta
com o contelido mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliagdes, o aluno recebera por correio o certificado*
correspondente ao titulo de Mestrado Préprio emitido pela TECH Universidade
Tecnologica.

]
te C n universidade
» tecnoldgica

Outorga o presente

CERTIFICADO

com documento de identidade n°.

por ter concluido e aprovado com sucesso o programa de

MESTRADO PROPRIO

em
MBA em Gestdo e Monitoramento de Ensaios Clinicos

Este é um curso proprio desta Universidade, com durag&o de 1.500 horas, com data de inicio
dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

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

Em 17 de junho de 2020

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

Paraa c6digo tnico TECH: AFWOR23S_techtitute.com/ttulos

O certificado emitido pela TECH Universidade Tecnologica expressara a qualificagéo
obtida no Mestrado Préprio, atendendo aos requisitos normalmente exigidos pelas
bolsas de empregos, concursos publicos e avaliagéo de carreira profissional.

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

Duragdo: 12 meses

Mestrado Préprio MBA em Gestao e Monitoramento de Ensaios Clinicos

Contelido programatico

Tipo de disciplina Horas Curso  Disciplina Horas  Tipo
Obrigatéria (OB) 1.500 1° Pesquisa e desenvolvimento de medicamentos 150 OB
Optativa (OP) 0 1° Ensaios Clinicos (1) 150 0B
. 1° Ensaios Clinicos (Il) 150 OB
Estégios Extemos (EE) 0 1° Bioética e regulamentagao 150 0B
ee 0 1° Monitoramento de Ensaios Clinicos (1) 150 OB
1° Monitoramento de Ensaios Clinicos (Il) 150 OB
Total 1.500 1° Coordenagao de Ensaios Clinicos (I) 150 0B
1° Coordenagao de Ensaios Clinicos (1) 150 OB
1° Acompanhamento de pacientes em ensaio clinico 150 0B
1° Bioestatistica 150 OB
1° Lideranga, Etica e Responsabilidade Social Corporativa 150 0B
1° Gestao de Pessoas e Gestdo de Talentos 150 OB
1° Gestdo Economico-Financeira 150 OB
1° Gestao Comercial e Marketing Estratégico 150 OB
1° Gestao Executiva 150 0B

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

[]
tec n universidade
» tecnoldgica

*Apostila de Haia: Caso o aluno solicite que seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciara a obtengdo do mesmo a um custo adicional.
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Mestrado Proprio

MBA em Gestao e
Monitoramento de
Ensaios Clinicos

» Modalidade: online

» Duragao: 12 meses

» Certificado: TECH Universidade Tecnolégica
» Horario: no seu proéprio ritmo

» Provas: online



Mestrado Proprio

MBA em Gestao e Monitoramento
de Ensaios Clinicos & '\

universidade
tecnologica
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