CRONOGRAMA CURSO DE PROFISSIONALIZACAO - EAD
( Aulas )

Aula de Abertura do curso: Introdugédo a Pesquisa Clinica

ICH E6 (R3) - GCP: Principios /Definicdes / Responsabilidades

Regulamentagdes Brasileiras
Regulamentagdes Brasileiras

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

BLOCO 1

Introducao e
regulamentacao

Processos regulatérios: Avaliacao ética para os estudos clinicos
Aula Pratica - Processos regulatdrios avaliagdo ética para os estudos clinicos e Plataforma Brasil
Reporte de Eventos Adversos Sério e Nao Sérios na Pesquisa Clinica

Responsabilidades do investigador na Pesquisa Clinica

Coordenacao de Estudos Clinicos + Retencdo de participantes

Aula Pratica - Coordenacao de Estudos

Estratégias de recrutamento de participantes na pesquisa clinica
BLOCO 2
Centro de
Pesquisas

Documento Fonte, Qualidade de dados e o preenchimento do CRF + ATIVIDADE PRATICA

Gerenciamento do Produto em Investigacao - Tedrica
Gerenciamento do Produto em Investigacao - Prética
Gerenciamento de Amostras Bioldgicas em Pesquisa Clinica

Pratica - Gerenciamento de Amostras Bioldgicas em Pesquisa Clinica
Negociacdo de Contrato em Pesquisa Clinica

CRO: Contratagao, Organizacao e Fung¢oes

Monitoria em estudos Clinicos

Processo de Start-up - visao do Patrocinador/CRO

Estratégia de Viabilidade de Estudos: trazer ou nao um estudo para o Brasil

BLOCO 3

CRO/Industria

Processo de DDCM para ANVISA

Auditoria e Inspe¢des em Ensaios Clinicos

0 gerenciamento de um projeto de Pesquisa Clinica na pratica
Garantia de Acesso a Medicamentos Pds-Estudos Clinicos
Biotecnologia

Tecnologias e Inovagdes na pesquisa clinica

Marketing Farmacéutico / Medical Science Liaison - MSL

BLOCO 4

Perspectivas
e carreira

Bioequivaléncia

Gestao de Carreira na Pesquisa Clinica

Aula Pratica - Dinamica de grupo - networking
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Avaliacao final
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Medicina, Pesquisa e Satde.



