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Estagio na CEIC e INFARMED. I.P.

Investigacao Biomédica e Ensaios Clinicos:

Capacitacdo Regulamentar e Etica

DATA: 12 - 18 Setembro, 2021
LOCAL: CEIC - Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica e INFARMED —

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P, Lisboa, Portugal
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13.00-17.00

17.00-18.00

PROGRAMA

12 dia (12.09.2021) - Domingo

Almocgo volante e Recep¢ao dos Formandos

Sessao de Abertura

Estagio nas Instituicoes

CEIC (G1) / Infarmed (G2)

29 dia (13.09.2021) - 2¢ feira

8.00-8.45
8.45
9.00-10.30

10.30-11.00

Pequeno-almogo de trabalho

Transfer do Hotel — Parque da Saude

Estagio

CEIC

- Papel da CEIC enquanto Comissdo de Etica responsdvel pela emissdo de
perecer sobre estudos clinicos.

- Sistema de avaliagdo de ensaios clinicos: sistema nacional atual;
procedimento harmonizado (VHP+);

- Registo Nacional Estudos Clinicos (RNEC).

Infarmed (DAM/UEC)

- O Papel do Infarmed enquanto Autoridade Competente que emite
autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos;

- O enquadramento regulamentar nacional e europeu;

- Boas praticas Clinicas.

INTERVALO Coffee break
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11.00-13.00 Estagio
CEIC
- Fungbes, deveres e responsabilidades: pedidos de avaliacdo de novos

estudos e pedidos de alteragdo substancial.

Infarmed (DAM/UEC)

- Componente prdtica - boas praticas regulamentares na submissao de
novos ensaios clinicos e alteragdes substanciais; notificagdes de inicio e
fim; relatérios de fim de estudo; bases de dados nacionais e Europeias

(EudraCT/EUCTR).

13.00-14.00 ALMOCO conjunto

14.00-16.00 Estagio
CEIC

- Preparagao das reunides da Comissdo Executiva e Plendria.

Infarmed (DAM/UEC)
- Sistema de avaliacdo de ensaios clinicos por Procedimento Voluntario de

Harmonizagdo (VHP e VHPY).

32 dia (14.09.2021) - 3¢ feira

8.00-8.45 Pequeno-almogo de trabalho
8.45 Transfer do Hotel — Parque da Saude

9.00-10.30 Estagio
CEIC
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- Website da CEIC: Recomendac¢des, notas informativas e instrucdes de
submissao);

- Organizagao da documentacdo de estudos: bases de dados e pastas em rede.

Infarmed (DIL)

- Boas Praticas Clinicas de Inspe¢do®

10.30 -11.00 Intervalo Coffee break

11.00-13.00 Estagio
CEIC
- Procedimentos de gestdo de processos: validagdo, distribuicdo e acordos

financeiros; pedidos adicionais e oficios de aprovagao.

Infarmed (DIL)

- Boas Praticas Clinicas de Inspe¢do®

13.00-14.00 ALMOCO conjunto

14-16h Estagio
CEIC
- Procedimento de gestdo de processos: Alteragdes ndo substanciais (ANS),
notificagdes (inicio, fim e de segurancga); desvios ao protocolo; relatérios de
progresso de estudo e sinopses de fim de estudo; seguros e brochura do

Investigador.

Infarmed (DIL)

- Boas Praticas Clinicas de Inspe¢ao®

®Ppossibilidade de acompanhamento das inspe¢des no exterior: face a evolugdo da situagdo pandémica COVID-19,
a possibilidade de realizagdo da inspec¢do presencial com participacdo alargada serd avaliada em momento

posterior podendo vir a ser substituida por inspec¢do a distancia.
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42 dia (15.09.2021) - 49 feira

8.00-8.45 Pequeno-almocgo de trabalho
8.45 Transfer do Hotel — Parque da Satide

9.00-10.30 Estagio
CEIC
- Realizagdo pratica de procedimentos de recec¢do e registo de novas

submissdes de estudos e/ou alteragdes substanciais.

Infarmed (DAM)

- Procedimentos de autorizacdo de introdu¢do no mercado: Procedimento
nacional e procedimentos europeus (Reconhecimento mutuo, procedimento
descentralizado e Procedimento centralizado), conteido de um dossié de
Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado: Organizagdo do dossié (CTD / eCTD) e
documentacdo; Base juridica de um pedido.

- Avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

10.30-11.00 Intervalo Coffee break

11.00-13.00 Estagio
CEIC
- Realizagdo pratica de procedimentos de validagdo administrativa de pedidos

de parecer, de distribuicdo e gestdo de processos.

Infarmed (DAM/UEC)
- Aspetos tedricos e praticos da Farmacovigilancia de ensaios clinicos:
enquadramento regulamentar, SUSARs, DSURs e Medidas Urgentes de

Seguranga.
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13.00-14.00

14.00-16.00

16.00-16.30

16.30-18.00

ALMOCO conjunto

TROCA DOS GRUPOS

CEIC (G2) / Infarmed (G1)

Estagio

CEIC

- Papel da CEIC enquanto Comissdo de Etica responsavel pela emissdo de
perecer sobre estudos clinicos. Sistema de avaliacdo de ensaios clinicos:
sistema nacional atual; procedimento harmonizado (VHP+);

- Registo Nacional Estudos Clinicos (RNEC).

Infarmed (DAM/UEC)
- Aspetos tedricos e praticos da Farmacovigilancia de ensaios clinicos:
enquadramento regulamentar, SUSARs, DSURs e Medidas Urgentes de

Seguranga.

Intervalo — coffee break

Estagio
CEIC
- Fungdes, deveres e responsabilidades: pedidos de avaliagdo de novos estudos

e pedidos de alteragdo substancial.

Infarmed (DAM)
- Procedimentos de autorizagao de introdug¢do no mercado: Procedimento
nacional e procedimentos europeus (Reconhecimento mutuo, procedimento

descentralizado e Procedimento centralizado), conteido de um dossié de
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8.00-8.45
8.45
9.00-10.30

10.30-11.00

11.00-13.00

Autorizac¢do de Introducdo no Mercado: Organizacdo do dossié (CTD / eCTD) e
documentacdo; Base juridica de um pedido.

- Avaliagcdo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

52 dia (16.09.2021) - 5¢ feira

Pequeno-almogo de trabalho

Transfer do Hotel — Parque da Satde

Estagio
CEIC

- Preparagao das reunides da Comissdo Executiva e Plendria.

Infarmed (DAM/UEC)
- O Papel do Infarmed enquanto Autoridade Competente que emite autorizagdo
para a realizacdo de ensaios clinicos; o enquadramento regulamentar nacional

e europeu; Boas praticas Clinicas.

Intervalo Coffee break

Estagio

CEIC

- Website da CEIC: Recomendac¢des, notas informativas e instrucdes de
submissdo); Organizacdo da documentac¢do de estudos: bases de dados e

pastas em rede.

Infarmed (DAM/UEC)
- Componente pratica - boas praticas regulamentares na submissdo de novos

ensaios clinicos e alteragdes substanciais; notificagdes de inicio e fim;
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relatérios de fim de estudo; bases de dados nacionais e Europeias

(EudraCT/EUCTR).

13.00-14.00 ALMOCO conjunto

14.00-16.00 Estagio
CEIC
- Procedimentos de gestdo de processos: validagao, distribuicdo e acordos

financeiros; pedidos adicionais e oficios de aprovagao.

Infarmed (DAM/UEC)
- Sistema de avalia¢do de ensaios clinicos por Procedimento Voluntario de

Harmonizagdo (VHP e VHP+).

6.2 dia (17.09.2021) - 69 feira

8.00-8.45 Pequeno-almogo de trabalho
8.45 Transfer do Hotel — Parque da Saude
9.00-10.30 Estagio
CEIC
- Procedimento de gestdo de processos: AlteragGes ndo substanciais (ANS),
notificacBes (inicio, fim e de seguranca); desvios ao protocolo; relatérios de
progresso de estudo e sinopses de fim de estudo; seguros e brochura do

Investigador.

Infarmed (DIL)

- Boas Préticas Clinicas de Inspec¢do

10.30-11.00 Intervalo Coffee break

( ‘ BUILDING ETHICS AND Este projecto faz parte do Programa EDCTP2 e tem o apoio da Unido
B E R REGULATORY CAPACITY IN Europeia e da Fundagao Calouste Gulbenkian
L U S O PORTUGUESE-SPEAKING

AFRICAN COUNTRIES

“{ﬁ ~ FUNDACAO
7\ Do CALOUSTE

GULBENKIAN

geral@berc-luso.com
Rua da Sociedade Farmacéutica, 18

{ Tel: +351 2131913 97 BERC-LUSO.COM

1169-075 Lisboa | PORTUGAL



BERC
LUSO

11.00-13.00

13.00-14.00

14.00-16.00

Estagio
CEIC
- Realizacgdo prética de procedimentos de rececdo e registo de novas

submissdes de estudos e/ou altera¢des substanciais.

Infarmed (DIL)
- Boas Praticas Clinicas de Inspe¢do®

ALMOCO conjunto

Estagio
CEIC
- Realizagdo pratica de procedimentos de recec¢do e registo de novas

submissdes de estudos e/ou alteragdes substanciais.

Infarmed (DIL)

- Boas Praticas Clinicas de Inspe¢do®

®Ppossibilidade de acompanhamento das inspe¢des no exterior: face a evolugio da situagdo pandémica COVID-19,

a possibilidade de realizagdo da inspe¢do presencial com participagdo alargada serd avaliada em momento

posterior podendo vir a ser substituida por inspec¢do a distancia.

d

8.00-8.45
8.45
9.00-11.30
12.00-13.00

7.2 dia (18.09.2021) - Sdbado

Atividades de Encerramento

Pequeno-almogo de trabalho
Transfer do Hotel — Parque da Satde
Apresentagdes dos formandos

Sessao de Encerramento pela Coordenadora do BERC-Luso e ALMOCO
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