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Programa de Formacao CT-Luso WP6 (encerramento sabado as 15h00)

Hands-on case-studies and Practice, M25 (setembro 2026) — M27 (novembro 2026)

APRESENTACAO, CONTEUDOS e CALENDARIZACAO N2 T horas: 42h

Pratica Aplicada em Etica e Regulacao para a conducao de Ensaios Clinicos

O WP6 proporcionara um estagio em Portugal para acompanhar procedimentos e praticas operacionais e para desenvolver a documentacao
necessaria ao WP7, aplicando em contexto real os conhecimentos adquiridos nas formagcdes ministradas pelo WP4 e pelo WP5.

Objetivos especificos:

Complementar a formagao dos WP4 e WP5 com uma experiéncia profissional efetiva na condugao de ensaios clinicos, desempenhando
diferentes tarefas.

Debater e esclarecer procedimentos e requisitos especificos, de acordo com a natureza das fungdes e responsabilidades dos
participantes.

Observar e participar nos procedimentos de avaliagao, autorizacao e monitorizacao de ensaios clinicos no INFARMED, I.P. e no CEIC,
e ter a oportunidade de assistir a uma reuniao presencial da comissao de ética.

Obter conhecimentos praticos e formagcao em algumas atividades realizadas por Organizacoes de Investigacao contratadas (CRO)
enquanto prestadoras de servicos de investigacao especializados,

Identificar, num local de ensaio clinico, os recursos humanos e materiais e as estruturas necessarias para cumprir as diretrizes ICH-
GCP para a realizagao de ensaios clinicos.

Adquirir conhecimentos praticos para aplicar nas tarefas especificas do WP7.

Publico-Alvo: Membros das Autoridades Reguladoras do Medicamento (ARM), Comissoes de Etica para a Investigacao (CEl),
Investigadores, técnicos de investigacao, promotores e centros de investigacao (IP&Centros).
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APRESENTACAO, CONTEUDOS e CALENDARIZACAO Ne T horas: 42h

Os 28 formandos do WP6 terao de ter concluido (com aproveitamento) a formagao do WP4 e WP5 e serao selecionados da seguinte

forma:

- 10 representantes das ARM (2 de cada PALOP)
- 8 representantes das CEI (AO-2; CV-2; MZ-2; GB-1; STP-1)
- 10 representantes dos Investigadores e instituicoes de investigacao (AO-2; CV-2; MZ-4; GB-1; STP-1)

Metodologia de formagcao: Momentos de trabalho conjunto e estagios por grupo e por instituicao.

Estagio em Portugal: 8 a 14 de novembro 2026

Dia Horas Programa de atividades

- Sessao formal de acolhimento das delegacdes dos paises parceiros
. Embaixadores, Delegacoes dos PALOP, Coordenacao CT-Luso

Dia 1 14h30-

08 15h30 - Apresentacao dos formandos

novembro Delegacdes dos PALOP e Coordenacéo CT-Luso

(Domingo) - Questionario pré-formacao (diagnéstico pré-formacao)
Coordenagao CT-Luso

Local:

Masa 15h30- - Breve recapitulagao das BPC para identificacao e analise de desvios

Hotel 18h00 Maria Alexandra Ribeiro, Consultora CT-Luso

Campo

Grande

- Apresentacao e distribuicao de 3 casos de desvios (para analise e discussao no dia seguinte)
Esperanca Sevene, Lider Cientifica CT-Luso

19h00

Jantar
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Dia Horas Programa de atividades
Dia 2 09h30- . . - .
09 12h30 Analise e discussao dos casos de desvios
novembro
12h30-
(22 feira) 13h30 Almoco
:—C;CG‘“ 4 | 13h30 - Elaboragao de Recomendag0es para Mitigagao de Riscos e SOPs para Gestao de Desvios as BPC, por caso e
nfarme -
, por grupo.
l.P E"a ) 17h00 3 orientadores — Raquel Silva (CEIC), 1 elemento INFARMED (a designar), Licia Domigues /Sara Maia (NMS)
confimar
Separacao dos Formandos por grupo e por Instituicao de Acolhimento
G1- ARM gé]g El G3- Investigadores & gg;tlmlsestlgadores &
INFARMED, I.P . Centros, NOVA CRU g .
Li Lisboa . . : BlueClinical, * H. Prelada
isboa Lisboa (1 dia e meio) ) :
Porto (1 dia e meio)
Observagao dos Grupo A - NOVA CRU
procedimentos de Elaboracao da
gestao de EC: sinopse do estudo
- Pedido de . - Acolhimento na
autorizagao de - Acolhimento na CEIC. NOVA CRU — NOVA
Dia 3 ?en ::'gg“mco: - Apresentacao da estrutura e 'L\Jﬂr?i(\j/s?sliofggg?\: 6\/ A
10 09h30- eeao, funcionamento da CEIC: organizacao . i Viagem Grupo B - Lisboa -
validacao, . ~ de Lisboa: estrutura,
novembro | 12h30 avaliacao e interna, nomeacao dos membros, fUNcoes e fluxo Porto
(32 feira) deci g fluxo de trabalho do Gabinete de coes
ecisao Apoio da CEIC operacional de uma
- Monitorizagcao CTU académica.

de seguranca de
ensaios clinicos:
SUSARSs,

relatérios anuais

- Da questao de
investigacao ao
desenho: objetivos,
endpoints, populacao,
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Dia

Horas

Programa de atividades

de seguranca e
medidas urgentes
de seguranca

critérios de
elegibilidade e
dimensao da amostra.
- Hands-on:
elaboragao da sinopse
de um estudo, a partir
de um caso.

- Discussao critica das
sinopses e articulacao
com o protocolo.

Lucia Domingues /
Catarina Silvério/ Sara
Maia (NOVA CRU)

12h30-
13h30

Almogo

Almocgo

Almogo

Almogo

13h30-
17h00

UAC
- Avaliagao do EC

Observacgao das praticas de gestao
de EC: rececao, registo e gestao de
pedidos de parecer de ensaios
clinicos.

Grupo A - NOVA CRU
Consentimento
informado e dossier
de submissao as
autoridades
regulamentares

- Requisitos éticos e
regulamentares do
consentimento
informado (Reg. (UE)
536/2014; RGPD):
informacao ao
participante, literacia
em saude e

Grupo B - BlueClinical

- Boas-vindas a Unidade de
Fase |

- Apresentacao da estrutura e
funcionamento da
BlueClinical — Astrum

- Foco da formagao: Boas
Praticas Clinicas (Good
Clinical Practice), Plano de
Acolhimento e Formagao
Inicial e formagao especifica
do estudo.

- Foco na qualidade.
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Dia Horas Programa de atividades

populagcdes
vulneraveis.

- Hands-on: revisao
critica do
consentimento
informado do caso.

- Dossier de
submissao: Parte | e
Parte I, documentos
do promotor e do
centro, circuito no
CTIS.

- Hands-on:
verificacao de
checklist de
completude e resposta
a pedidos de
esclarecimento (RFI).
- Atividades de
monitorizacao:
consulta de plano de
monitorizacao e de
relatérios de visitas
(inicio, monitorizagcao
e encerramento).
Lucia Domingues /
Catarina Silvério
(NOVA CRU)

09h30- Acolhimento na Observagao do processo de
Dia 4 12h30 fo ' avaliacao de EC: analise de dossiers | Grupo A - NOVA CRU | Grupo B — BlueClinical
de pedido de parecer de ensaio
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Dia Horas Programa de atividades
11 Observagao de clinico, critérios de avaliagcao ética, (deslocacao para - Observacao de
novembro Inspecao a elaboracao de pareceres. Setubal) procedimentos em
(42 feira) Centro de Ensaio Coordenacao de ambulatorio (a confirmar).
(remota) estudos em ambiente | - Visita as instalacoes.
real - Percurso do participante ao
- Observacao de um longo de um ensaio clinico.
ambiente real de - Atividades do Enfermeiro de
implementagao de Investigacao, do Médico e do
estudos clinicos, com Investigador Principal.
a equipa de - Atividades da Farmacia.
coordenacao.
- Reflexao final:
transposicao para o
contexto dos PALOP e
ligacao ao WP7.
Claudia Paiva, Sara
Maia (NOVA CRU)
12228 Almoco Almoco Almocgo Almoco
Observagao de Grupo B - BlueClinical
Inspecao a o , - - Atividades laboratoriais.
Centro de Ensaio Monltgrlzag:ao_ de ensaios clinicos em - Atividades de recrutamento
13h30- (remota) curso: procedimentos d_e_ - Viagem Grupo A > e gestao de ensaios clinicos
17h acompanhamento e notificagoes de Lisboa - Porto - Reflexao e discussao: .
seguranca (SUSARs/alteracoes iz reocuUDacH és o
substanciais/notificacoes). gues 0€s, preocupagc
esafios especificos no
contexto dos PALOP.
Dia 5 09h30- Obser\iagéo de Sessao de reflexao e discussao: Viagem Grupo B - Porto -
12 12h30 Inspecao a boas praticas na avaliacao ética de - Lisboa
novembro EC, desafios especificos dos Grupo A - BlueClinical
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Dia Horas Programa de atividades
(52 feira) Centro de Ensaio | contextos PALOP, questoes de Boas-vindas a Unidade de
(remota) adaptacao dos modelos portugueses. Fase l.
- Observacao de
procedimentos em
ambulatério (a confirmar).
- Atividades do Enfermeiro de
Investigacao, do Médico e do
Investigador Principal.
- Atividades da Farmacia.
- Atividades laboratoriais.
1§E28 Almoco Almocgo Almocgo Almocgo
Observagao de Elaboracao de instrumentos de Grupo B — NOVA CRU
Inspecao a trabalho aplicaveis ao contexto de - Acolhimento na
Centro de Ensaio | origem: modelos de instrucoes a NOVA CRU — NOVA
(remota) requerentes, checklists de avaliacao, | Medical School —
procedimentos de monitorizacao. Universidade NOVA
2 Llsboa. ERUIIIE, Grupo A - BlueClinical
UEEEs O ilne - Atividades de recrutamento
operacional de uma - ! .
13h30- CTU académica. e gestao de ensaios clinicos.
17h00 - Da questao de - Visita as instalagoes e

investigacao ao
desenho: objetivos,
endpoints, populagao,
critérios de
elegibilidade e
dimensao da amostra.
- Hands-on:
elaboracao da sinopse

apresentacao do percurso do
participante ao longo de um
ensaio clinico.
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Dia Horas Programa de atividades
de um estudo, a partir
de um caso.
- Discussao critica das
sinopses e articulacao
com o protocolo.
Lucia Domingues /
Catarina Silvério/ Sara
Maia (NOVA CRU)
DAM Reuniao presencial da CEIC — Grupo B - NOVA CRU
assistir a reuniao da CEIC (avaliacao | Consentimento
- Organizacao e de novos pedidos e questoes informado e dossier
atribuicdes da colocadas pelos de submissao as -
Direcao de promotores/Investigadores/comissoes | autoridades Grupo A - BJueCIlnlcaI
L 1 - Apresentacao da estrutura e
Avaliacao de de ética). regulamentares )
: e do funcionamento da
Medicamentos. - Requisitos eticos e BlueClinical — Astrum
- Procedimento - Preparagao para a apresentacao regulamentares do I
: . - Foco da formagao: Boas
nacional de Task 6.3 consentimento - o
. A ) Praticas Clinicas (Good
Dia 6 autorizacao de informado (Reg. (UE) Clinical Practice), Plano de -
13 09h30- intrOdUQéO no 536/2014, RGPD) c ) ‘
. : - Acolhimento e Formacao
novembro | 12h30 mercado (AIM): informacao ao Inicial e formacao especfica
(62 feira) fases e participante, literacia

intervenientes no
procedimento.

- Bases legais
dos pedidos de
AIM.

- Observacao
pratica do
procedimento de
AIM nacional.

em salde e
populacdes
vulneraveis.

- Hands-on: revisao
critica do
consentimento
informado do caso.

- Dossier de
submissao: Parte | e

dos estudos.

- Foco na qualidade.

- Reflexao e discussao:
questoes, preocupacoes e
desafios especificos no
contexto dos PALOP.
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Dia

Horas

Programa de atividades

Parte Il, documentos
do promotor e do
centro, circuito no
CTIS.

- Hands-on:
verificacao de
checklist de
completude e resposta
a pedidos de
esclarecimento (RFI).
- Atividades de
monitorizacao:
consulta de plano de
monitorizacao e de
relatorios de visitas
(inicio, monitorizagcao
e encerramento).
Lucia Domingues /
Catarina Silvério/
(NOVA CRU)

13h00-
14h00

Almoco Almocgo

Almocgo

Almocgo

14h30-
17h00

Avaliacao da - Procedimentos P6s-Reuniao: Fluxo
qualidade de das atividades apbs o encerramento
ensaios clinicos da reuniao, Responsabilidades dos
intervenientes.

- Registo e
Acompanhamento: Registo da
informagcao na base de

Estagio NOVA CRU
Grupo B (deslocagcao
para Setubal)
Coordenacao de
estudos em ambiente
real

- Observacao de um
ambiente real de

Viagem Grupo A - Porto -
Lisboa
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Dia Horas Programa de atividades
dados. Atualizacao de processos e implementacao de
documentagao. Monitorizagao das estudos clinicos, com
acoes definidas. Controlo de prazos e | a equipa de
comunicagao de seguimento coordenagao.
- Reflexao final:
transposicao para o
contexto dos PALOP e
ligacao ao WP7.
Claudia Paiva, Sara
Maia (NOVA CRU)
9h00- - Preparagao, por grupo, da apresentacao sobre ganhos e competéncias desenvolvidas durante o estagio
. 10h00
I13A|fa 7 10h00- - Elaboragao, por pais, do Compromisso/Plano de Implementacao para a construgao da Comunidade de Pratica
novembro 11h00
(Sabado) 1 ;Egg - Apresentacao, por Grupo, da identificacao de ganhos e competencias desenvolvidas
Local: 12h00-
Masa 12h30 Almocgo
Hotel 12h30- - Apresentacao dos Compromissos/ Plano de Implementagao para a construcao da Comunidade de Pratica.
Campo 14h30 - Questionario pos-formagao (diagnéstico pos-formacao)
Grande - Avaliacao dos formandos ao estagio
14h30 - - Encerramento das atividades
15h00 Coordenacao e Lider Cientifica CT-Luso
Contactos:

+351 213 191 380 | +351 916 404 909
ct-luso@ordemfarmaceuticos.pt

Rua da Sociedade Farmaceutica 18,1169-075 Lisboa, Portugal
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