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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



Farmacovigilancia em Ensaios Clinicos

Em destaque:
Integrado no curso de Monitores de Ensaios Clinicos.

Objectivos Gerais: Objectivos Especificos:
= Reconhecer a importéancia da farmacovigilancia neste tipo de estudos. = Distinguir os conceitos de AE, SAE e SUSAR.
= Reconhecer o papel da equipa de investigag&o no circuito da informa- = Conhecer as responsabilidades do investigador, monitor e promotor na
¢ao de seguranga no &mbito destes estudos. Farmacovigilancia de Ensaios Clinicos.
= |dentificar os casos passiveis de notificacao expedita e respectivos
prazos de notificag&o.
= |dentificar as entidades a quem ¢ feita a notificagéo expedita.
= Conhecer as acgdes que poderdo ser implementadas quando ha sus-
peita de "um problema de seguranca’ no decorrer de um Ensaio Clinico.

Lisboa = 22 de Margo de 2012 = 17h00 as 20h00
Preco: 200 Euros + IVA* LD

Programa
Médulo I: Introdugéo Médulo Ill: Workshop
= A importancia da Farmacovigilancia. = Preencher um formulario de SAE.
= Conceitos e respectivas definicoes. = |[dentificar a informac&o minima para que o caso possa
ser considerado valido.

= |[dentificar o prazo legal com que o caso tem de ser notificado
Médulo II: Notificag&o expedita e notificagdo ao promotor.
néo expedita nos estudos interventivos = |dentificar as etapas seguintes do processamento do caso.

= Ambito, intervenientes e prazos aplicéveis.
= Anélise da relagdo beneficio-risco ao longo do estudo.

Dirigido a: Licenciados nas diversas areas das ciéncias da saude

Formadora responsavel: Dra. Carla Lopes - Gestora de Assuntos Regulamentares



