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A uniformizac&o da regulamentacéo Europeia relativa aos Ensaios Clinicos vem exigir uma maior sistematizagdo da metodologia de Investi-
gagao de forma a garantir a Seguranca, Qualidade e Eficacia dos medicamentos. A implementacéo e condugao de um Ensaio Clinico ¢, cada
vez mais, uma actividade consumidora de tempo e profissionalizada, exigindo uma maior formacao técnica dos profissionais envolvidos.
Com o intuito de facilitar este processo a Eurotrials disponibiliza vérios servigos e uma equipa com uma larga experiéncia em gestéo de en-
saios clinicos. Estamos actualmente na linha da frente com as Unidades de Salide na estruturagéo de centros investigaco clinica e na sua
integragao em Redes de Centros de Exceléncia Internacionais, bem como em plataformas de I&D.

Curso de Monitor de Ensaios Clinicos

Processo de Submissao Regulamentar dos Ensaios Clinicos

Implementacao e Monitorizagado dos Ensaios Clinicos

Farmacovigilancia em Ensaios Clinicos

GCP e Legislagcao Nacional

Papel do Farmacéutico num Ensaio Clinico

Cursos de Eurotrials
Forma(}aO Consultores Cientificos



Processo de Submissao Regulamentar
dos Ensaios Clinicos

Em destaque:

Integrado no curso de Monitores de Ensaios Clinicos.

Objectivos Gerais: Objectivos Especificos:
= Conhecer o processo de submiss&o de ensaios clinicos em Portugal. = |dentificar as entidades responséveis pela aprovacdo de um Ensaio Cli-
= Familiarizacdo com os documentos que acompanham a submisséo de nico em Portugal e respectiva base legal.

um ensaio clinico. = Conhecer os principais documentos e requisitos para a submisséo de

um pedido de Autorizagdo/Parecer de um Ensaio Clinico em Portugal.
= Conhecer os respectivos tempos de aprovacao.
= Conhecer as principais actividades regulamentares apos a aprovagao
inicial de um Ensaio Clinico.

Lisboa =23 e 24 de Fevereiro de 2012 = 17h00 as 20h00
Preco: 250 Euros + IVA* LB

Programa

Mddulo I: Submissao do Ensaio Clinico Maédulo II: Workshop
= Legislagéo Nacional e Europeia.
= Entidades envolvidas no processo de submisséo de um Ensaio
Clinico (CEIC/INFARMED/CNPD) Maédulo IlI: Contratos Financeiros
Os documentos a submeter. = Negociagdo/aprovacéo conselhos de administracéo.
= Anélise critica de documentos chave (Consentimento Informado,
Certificado do Seguro, Contratos Financeiros).
= Processo de submissdo e procedimentos de submisséo
Os tempos para aprovagao.
= Principais actividades regulamentares pds-aprovacao inicial.

Dirigido a: Licenciados nas diversas areas das ciéncias da saude.
Formador responsavel: Dr. Constantino Ramos - Técnico de Assuntos Regulamentares da Eurotrials.

Co-formador: Dr. Gongalo Silva - Monitor de Ensaios Clinicos - Grupo de Start-Up.



