Pesquisa Clinica e Analise de Evidéncias

"Impulsionado pelo crescimento exponencial da inovagéo terapéutica e pela necessidade de trazer avancgos cientificos para o
sistema de salde e para o mercado, de forma eficiente e segura, a demanda por profissionais especializados em pesquisa clinica
nunca foi tdo alta. Este curso foi desenhado para capacitar profissionais da salde a atuar no ecossistema da pesquisa clinica,
proporcionando-lhes conhecimentos avancados e habilidades praticas na gestdo de ensaios clinicos, de centros de pesquisa,
processos regulatorios, metodologia e desenho de estudos clinicos. Também visa o aprimoramento de profissionais que desejam
construir carreira em pesquisa clinica junto a industrias farmacéuticas, CROs e AROs. Diferenciando-se dos cursos existentes, n0sso
programa ndo foca apenas na concepgdo e desenho de estudos clinicos, mas, principalmente, em todas as etapas da gestdo da
pesquisa e dos centros de pesquisa. Alinhado as tendéncias atuais e futuras do setor, incluindo a incorporacéo de novas tecnologias
e metodologias, o curso oferece um caminho para profissionais que desejam estar na vanguarda da pesquisa clinica.

As disciplinas do curso sdo divididas em dois grandes moédulos: |. Fundamentos, Praticas e Gestdo em Pesquisa Clinica; II.
Planejamento, Execucdo e Interpretacdo de Estudos Clinicos. Apos concluir as disciplinas do primeiro mddulo, o pds-graduando
estara capacitado para compreender integralmente o ecossistema da pesquisa clinica, incluindo suas bases conceituais, praticas
operacionais, gestao de projetos e a interacao ética e regulatéria necessaria no contexto brasileiro. O médulo visa também fornecer
habilidades necesséarias para a gestdo de carreiras e operagdes em pesquisa clinica, garantindo conhecimento sobre as leis e
regulamentos pertinentes. Ja, ao finalizar as disciplinas do segundo médulo, o profissional tera adquirido conhecimento aprofundado
e habilidades praticas para o planejamento, design e condugdo de ensaios clinicos, abrangendo desde o desenvolvimento do
protocolo até a analise de dados e uso de tecnologias emergentes. O moédulo enfatiza a importancia da pratica baseada em
evidéncia e prepara os alunos para inovag¢des no campo da pesquisa clinica.

O curso sera realizado com encontros online ao vivo as tercas, quartas e quintas-feiras, sempre a partir das 19h. As aulas
acontecem quinzenalmente e sdo organizadas em disciplinas com carga horaria de 12 ou 24 horas, conforme o contetdo
programatico. As disciplinas de 12 horas sdo compostas por 8 horas de aulas ao vivo (sincronas) e 4 horas de atividades
assincronas dirigidas. Ja as disciplinas de 24 horas incluem 16 horas de aulas ao vivo (sincronas) e 8 horas de atividades
assincronas dirigidas. Essa estrutura permite ao aluno flexibilidade e aproveitamento maximo dos contetdos, com equilibrio entre
teoria, pratica e autonomia de aprendizagem"

Publico-AlvoProfissionais graduados na area da saude e em éareas afins, como biotecnologia, ciéncias farmacéuticas, ciéncias
bioldgicas e gestdo em saude, que buscam qualificagdo para atuar em diferentes segmentos da pesquisa clinica, incluindo industria,
centros e CROs.
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Disciplinas

Etica

Esta disciplina, voltada para estudantes de varias areas do conhecimento no &mbito da Especializagdo Lato Sensu, tem
como objetivo analisar os pressupostos da crise moral e os desafios éticos do mundo contemporaneo, por meio de um
pensamento critico e reflexivo sobre a agdo humana do ponto de vista pessoal, profissional e social-cidaddo. Nela, o
estudante correlaciona o mercado e ética, a ética da acao correta e a relativizagdo da verdade, bem como a dignidade
humana e a justica distributiva. Ao final, o estudante é capaz de tomar decisbes em vista do bem comum e da
felicidade, a partir de um conhecimento amplo sobre virtudes, deveres e responsabilidades como principios
orientadores da agdo ética na pesquisa cientifica, nas instituicées publicas e no mundo dos negacios.

Fundamentos da Pesquisa Clinica, Etica em Pesquisa e GCP

Histdria e principios da pesquisa clinica. Introdugdo aos conceitos basicos da pesquisa clinica, incluindo desenho de
estudos, ética em pesquisa, e o papel da pesquisa clinica no desenvolvimento de novos medicamentos e terapias.
Discussao sobre boas préticas clinicas (BPC) e a importancia da integridade dos dados.

Aspectos Regulatorios de Pesquisas em Seres Humanos, TCLE e Documentos Essenciais

Etica em pesquisa e comités de ética. Regulamentagdes nacionais e internacionais, incluindo a declaracéo de Helsinki,
FDA, EMA, e ANVISA. Desafios éticos e regulatérios em pesquisas multicéntricas e internacionais. Estudo do fluxo
ético-regulatério da pesquisa clinica no Brasil, uso da Plataforma Brasil, entendimento do papel do CEP/Conep e
Anvisa, e discussao da legislacé@o especifica. TCLE e gestéo dos documentos essenciais em pesquisa clinica.

Stakeholders e Ecossistemas da Pesquisa Clinica

Analise dos diferentes atores no ecossistema da pesquisa clinica, suas fungdes, responsabilidades e interacdes.
Patrocinadores e Industria farmacéutica, CROs, AROs, agencias regulatdrias, centros de pesquisa, investigadores e
pacientes. Relag&o contratual e operacional entre as partes.

Operacao de Centros de Pesquisa e Centros de Bioequivalencia

Estratégias para a gestéo eficaz de centros de pesquisa, incluindo questées operacionias clinicas, logisticas, controles
administrativos e financeiros. Recrutamento. Logistica de Materiais Biologicos. A¢cdes em situagbes de desvios de
protocolo. Centros de bioequivalencia. Abertura de um centro de pesquisa

Operacao de CROs e Gestédo de estudos Clinicos

Exploracdo da gestdo de estudos clinicos e operacdes de CROs, incluindo gestdo dados, monitoramento e questes
legais como LGPD. Abordagem das praticas de monitoria e auditorias em centros de pesquisa. Inspecdes em pesquisa
clinica

Gestdo da Qualidade e Gerenciamento de Projetos aplicados a Pesquisa Clinica

Implementacéo de sistemas de gestdo da qualidade para garantir a integridade dos dados e conformidade regulatérias.
Mapeamento de processos em Pesquisa Clinica. Indicadores operacionais e estratégicos. Técnicas e ferramentas para
o planejamento, execucao e controle de projetos em pesquisa clinica.

Aspectos Legais da Pesquisa Clinica: LGPD, Contrato e orcamentos

Enfoque na legislacdo de prote¢do de dados pessoais. Estratégias de negociacdo de contratos e orgamentos em
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pesquisa clinica - visdo centro, patrocinador, CRO.

Gestéo de Carreira na Pesquisa Clinica e Competencias comportamentais
Desenvolvimento de habilidades profissionais e interpessoais para avanco na carreira de pesquisa clinica.
Assuntos Regulatorios e Registro de Produtos na ANVISA

Processo regulatério para o registro de produtos farmacéuticos, bioldgicos, e dispositivos médicos na ANVISA.
LegislacBes e diretrizes que regem a aprovacdo de novos produtos no Brasil, enfocando os procedimentos para a
preparacdo e submissédo de dossiés regulatérios. Processo de DDCM para ANVISA e Dossié Especifico de Ensaio
Clinico.

Meddical Affairs

"Explora o papel essencial de Medical Affairs, unindo ciéncia e estratégia comercial. Abrange geracdo e comunicagéo
de evidéncias, interacdo com lideres de opinido e suporte educacional. Destaca praticas éticas na promocao do uso
informado de produtos de saude.

Garantia de Acesso a Medicamentos Pés-Estudos Clinicos, Acesso Expandido e Uso Compassivo

Estratégias para assegurar 0 acesso continuado a medicamentos apds a concluséo dos estudos clinicos e o papel do
advocacy. Descontinuacdo de estudos clinicos.

Desafio Pratico em Gestdo de Pesquisa Clinica

Este desafio de aplicacdo consolida o aprendizado do Mddulo 1 através de um projeto pratico que simula o
planejamento e a gestdo de um centro de pesquisa clinica. Os alunos deverao aplicar conhecimentos adquiridos sobre
ética, regulamentacdes, operagdes de centros de pesquisa e CROs, monitoria, e gestdo da qualidade. O projeto inclui a
elaboracdo de um plano estratégico para: 1- a condugdo de um estudo clinico no centro (na visdo dou centrou ou da
CRO), ou 2 - a selecéo de um centro de pesquisa , ou 3 - a abertura de um centro de pesquisa, contemplando desde a
concepcao ética e regulatdria até o planejamento operacional e financeiro. Serao avaliadas a capacidade de aplicacéo
dos conceitos de Boas Praticas Clinicas, estratégias de negociacdo de contratos, gerenciamento de dados e
documentos essenciais, além da elaboragdo de um plano de recrutamento de participantes. O desafio culmina com a
apresentacdo do plano desenvolvido, permitindo uma analise critica e feedback construtivo dos instrutores e colegas.

Concepcéo, Desenho e Conducéo de Estudos Clinicos

Introducdo aos diferentes tipos e modelos de estudos clinicos e suas aplicagcfes. Pesquisa clinica em suas diferentes
fases (I, I, 1, IV). Estratégias para o desenho de ensaios clinicos eficazes, incluindo selecdo de endpoints,
randomizacao e cegamento. Aspectos praticos da conducao de ensaios, monitoramento e gestao de dados.

Desenvolvimento de Farmacos, devices, cosméticos e Estudos Pré-Clinicos

Viséo geral do processo de desenvolvimento de farmacos, desde a descoberta até a fase pré-clinica. Andlise da
brochura do investigador e sua relevancia para os estudos clinicos. Discussdo sobre as etapas de transicdo dos
estudos néo clinicos para os clinicos.

CRFs e Plano de Gerenciamento de Dados do Estudo

Elaboracdo e preebchimento de CRF. Documentos-fontes de pequisa clinica. Fundamentos da elaboragédo de Case
Report Forms (CRFs) eficientes. Estratégias para coleta de dados e elaboracdo de um plano de gerenciamento de
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dados robusto. Principios da gestao de qualidade de dados e praticas de data cleaning.
Farmacovigilancia e Comité de Seguranca e Monitoramento de Dados

Principios de farmacovigilancia e a importancia do monitoramento continuo de seguranca. Estruturacéo e operacgéo de
comités de seguranca. Andlise de eventos adversos e protocolos de resposta.

Estratégias para Recrutamento e Retencéo de Participantes

Abordagem das metodologias e estratégias para o recrutamento e retencdo eficaz de participantes. Desafios éticos e
praticos do recrutamento e abordagens inovadoras para melhorar a adeséo dos pacientes.

Fundamentos de Epidemiologia Clinica e Bioestatistica |

Conceitos basicos de epidemiologia clinica e sua importancia na pesquisa clinica. Introducao a bioestatistica, incluindo
estatistica descritiva, calculo de poder amostral, escolha de teste, medidas de efeito, teste de hipotese e intervalo de
confianca, probabilidade e inferéncia estatistica. Aplicacédo de testes estatisticos relevantes.

Bioestatistica Il e Avaliacdo de Planos Estatisticos em Estudos Clinicos

Aplicacdo de modelos de regressdo e técnicas multivariadas em dados de pesquisa clinica. Abordagem de
planejamento, andlise interina e final de estudos clinicos, com énfase na interpretacdo e comunicagéo dos resultados.

Praticas Baseadas em Evidéncias e Estudos do Mundo Real

Praticas baseadas em evidéncias. Analise e interpretacdo de evidéncias clinicas e dados do mundo real.
Desenvolvimento de revisbes sistematicas e meta-andlises. Aplicacdo préatica das evidéncias na tomada de decisédo em
saude.

Comunicacao Cientifica e Analise Critica de Literatura

Técnicas de escrita cientifica e comunicacdo de resultados de pesquisa. Oficina pratica de redacdo de artigos
cientificos. Métodos para analise critica de literatura cientifica e avaliagdo de artigos.

Estudos Clinicos Descentralizados e Tecnologias Emergentes

Exploragdo de modelos descentralizados em pesquisa clinica. Aplicacdo de tecnologias emergentes como
telemedicina, aplicativos moveis e plataformas digitais. Discussao sobre os desafios regulatérios e operacionais.

Empreendedorismo e Inovacédo em Saude

Conceitos de inovacdo e empreendedorismo no setor de salde. Andlise do processo de desenvolvimento de novos
produtos e servicos de saude. Estudo de casos de sucesso e estratégias para fomentar a inovacgéo.

Projeto Integrador em Conducéao de Esttudos Clinicos

Este desafio sintetiza o aprendizado do Mé6dulo 2, focando no planejamento, design e execucao de ensaios clinicos. Os
participantes serdo encarregados de desenvolver um protocolo de ensaio clinico completo, desde a concepcao do
desenho do estudo até o planejamento de andlises estatisticas e estratégias de comunicag¢do dos resultados. A
atividade envolve a aplicacéo de técnicas de farmacovigilancia, elaboracdo de CRFs, gestdo de dados, e estratégias
para recrutamento e retencdo de participantes. Além disso, os alunos deverdo considerar a aplicacdo de tecnologias
emergentes na execucao do estudo e discutir abordagens para a gestdo de estudos clinicos descentralizados. O
projeto serd apresentado em formato de semindrio, onde os alunos terdo a oportunidade de defender suas estratégias
de planejamento e execuc¢éo, recebendo feedback direto de especialistas na area.
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