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252 Edi¢do - CURSO DE FORMACAO AVANCADA EM
MONITORIZACAO DE ENSAIOS CLINICOS

PROGRAMA DAS UNIDADES CURRICULARES

UNIDADES ,
CURRICULARES CONTEUDOS

Desenvolvimento de medicamentos de uso humano

Aspetos metodoldgicos em estudos clinicos

MMEC1

Introduc&o aos Materiais do estudo

Ensaios Clinicos Estudos observacionais vs Ensaios clinicos
O monitor de ensaios clinicos
Boas Préticas Clinicas
Enquadramento legal (evolugao e estado da arte)

MMEC2 . Enquadramento legal (balango do atual e perspetivas futuras)

Boas Praticas )

Clinicas Submissdes regulamentares; RNEC (CEIC e INFARMED)
Seguranc¢a em Ensaios Clinicos (gest&o de informacéo e notificagdes) Auditorias e
inspecdes de Ensaios Clinicos
Tipos de promotores e de ensaios clinicos
Outsourcing
Centro de Investigacéo

MMEC3 . . -

. Monitor de Ensaios Clinicos
Técnicas de
Monitorizagdo de Visita de pré-selecdo de um centro de ensaio

Ensaios Clinicos . S .
Visita de iniciagcdo de um centro de ensaio

Visitas de monitorizacéo: fase de recrutamento, fase de follow up

Visita de encerramento de um centro de ensaio

Métodos de Investigagéo Clinica e Epidemioldgica

MMEC4 Tipo de estudos Complementos de Amostragem e Estatistica Descritiva
Dados Estatisticos Probabilidades e Inferéncia Estatistica
em Ensaios Clinicos | Testes paramétricos e n&o paramétricos

Interpretacdo de Resultados de Estudos Clinicos

Contexto regulamentar da gestéo de risco em ensaios clinicos

Repositérios de informagdo de seguranca e inter-relacdo entre os diferentes
repositorios e fungdes envolvidos no ensaio clinico

MMEC5 Avaliacdo continua da seguranca durante o ensaio clinico
Avaliacdo da
Seguranga em
Ensaios Clinicos

Seccdes criticas dos documentos essenciais do ensaio clinico e a sua relevancia
para a monitorizagdo da seguranca dos sujeitos de ensaio clinico

Impacto de agdes tomadas para gerir o risco do ensaio clinico

Achados comuns em auditorias e inspecdes, relevantes para a gestao de risco do
ensaio clinico




