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cuidado em saude.

Capacitacdo Avancada em Etica em Pesquisa: Programa Intensivo «
CEP 8114 - 2025

fevereiro a novembro de 2025

Estrutura Geral

o Duragdo: 10 meses (1 encontro por més)

o Dia: Terceira quarta-feira de cada més (adaptagdes para feriados conforme necessario).
e Horario: 9h as 12:00 - Parte |; 14:00 -16:00 - Parte Il ; 16:00 - 17:00 Parte IlI

e Formato: Presencial, com recursos digitais complementares. Eventualmente, on-line.

e Local: Sede do Instituto Prevent Senior, Sdo Paulo, SP.
Programagcao Detalhada

Médulo 1: Introduc3o ao Sistema CEP/Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e Principios

Fticos em Pesquisa
e Data: 19 de fevereiro de 2025 (ou 18 ou 25, se houver feriado).
o Conteldo:

o Visdo geral do Sistema CEP/Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa

(Resolucoes n®466/2012,n°647/2020 e n° 706/2023, Lei n® 14.873/2024).

o Etica na pesquisa com seres humanos: principios internacionais (Declaraco de

Helsinque, CIOMS)

o Papel e responsabilidades dos CEPs e dos Representantes de Participantes de

Pesquisa (RPP).

e Instrutora: Prof.? Greice Lousana - INVITARE
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Mddulo 2: Legislagdo Nacional e Internacional sobre Dispositivos Médicos
o Data: 19 de marco de 2025.
« Conteldo:
o Definigcdes e regulamentacdes sobre dispositivos médicos (normas da ANVISA).
o Diretrizes internacionais (FDA, EMA e ISO 14155).
o Ensaios clinicos com dispositivos médicos: fases e desafios éticos.

e Instrutora: Prof.? Greice Lousana - INVITARE

Mddulo 3: Ferramentas Digitais no Monitoramento e Gestao de Pesquisas
o Data: 16 de abril de 2025.
o Conteldo:

o Introducdo a Plataforma Brasil: registro, submissdo e acompanhamento de

protocolos.
o Uso de softwares de monitoramento ético e relatdrios de conformidade.
o Ferramentas digitais de gestao de dados (REDCap, OpenClinica).

e Instrutora: Prof.? Débora Calabresi de Paulo - Secretaria/CEP/IPS

Mddulo 4: Letramento Digital e Anélise de Dados em Pesquisa Clinica
e Data: 21 de maio de 2025.
o Conteldo:
o Ferramentas estatisticas: introducdo ao uso de R e Python em pesquisa clinica.
o Métodos para analise de dados clinicos e relatérios éticos.

o Aplicacdo pratica: elaboracado de relatorios de conformidade ética.
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 Instrutor: Prof. Antonio Sergio da Silva - Coordenagdo CEP/IPS/UFF
Mddulo 5: Boas Praticas Clinicas e Auditorias
o Data: 18 de junho de 2025.
« Conteldo:
o Diretrizes de Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP).
o Estruturacdo de auditorias éticas: etapas e execucao.
o Discussdo de casos praticos sobre auditorias e monitoramento.

e Instrutora: Prof.? Fernanda Kelly Marques Adriano - Relatora CEP/IPS/UNIFESP

Médulo 6: Anélise de Protocolos Multicéntricos
o Data: 16 de julho de 2025.
o Conteldo:
o Revisdo de protocolos multicéntricos: diretrizes éticas e legais.
o Estudos multicéntricos internacionais: pontos criticos de analise.
o Exercicio pratico: anélise ética de um protocolo multicéntrico.

e Instrutora: Prof.? Greice Lousana - INVITARE

Mddulo 7: Gestdo de Conflitos de Interesse e Sigilo
o Data: 20 de agosto de 2025.
« Conteldo:
o Identificagdo e mitigacao de conflitos de interesse.
o Regras sobre confidencialidade de dados (GDPR, LGPD).
o Simulagdo: resolucdo de cenérios envolvendo conflitos éticos.

e Instrutora: Prof.? Thamires Pedra Kemache - Coordenagao Adjunta CEP/IPS
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Mddulo 8: Monitoramento de Eventos Adversos e Riscos
o Data: 17 de setembro de 2025.
o Conteldo:
o Gestdo de eventos adversos graves (EAGs) e desvios de protocolo.
o Métodos para analise de riscos em pesquisas clinicas.
o Discussdo de casos reais e simulacao de relatérios de eventos adversos.

e Instrutora: Prof.? Ana Claudia Luna Candido - Relatora CEP/IPS/FGV

Mddulo 9: Estatistica Aplicada a Pesquisa Clinica
e Data: 15 de outubro de 2025.
o Conteuldo:

o Métodos estatisticos em pesquisa clinica: amostragem, testes e modelos

preditivos.
o Andlise estatistica de estudos envolvendo dispositivos médicos.
o Oficina pratica: analise de dados de um estudo clinico.

 Instrutor: Prof. Antonio Sergio da Silva - Coordenagdo CEP/IPS/UFF

Mddulo 10: Encerramento e Avaliacdo
e Data: 19 de novembro de 2025.
o Conteldo:
o Revisdo dos contelidos abordados durante o curso.
o Apresentacdo de projetos praticos pelos participantes.

o Discussdo de melhorias para o funcionamento do CEP.
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e Facilitadora: Prof. ? Vania Elizabeth Ramos Melhado - Relatora CEP/IPS «

Metodologia
o Material Didatico: Apostilas, legislagGes impressas, e acesso as plataformas digitais.
e Recursos: Estudos de caso, simulacOes praticas, e uso de softwares especificos.
e Acompanhamento: Certificado ao final do curso mediante avaliacdo de desempenho.

e Parte Pratica: Parecer consubstanciado, relatorios mensais - Reunido Ordinaria

Mensal do Colegiado do CEP IPS

Este cronograma estad adaptado as necessidades do colegiado e ao cumprimento das normas

nacionais e internacionais em pesquisa com seres humanos.

Como Participar?

1. Inscreva-se: Entre em contato diretamente com a secretaria do CEP pelo e-mail
(cepps@preventsenior.com.br) para realizar sua inscri¢ao.

2. Escolha os médulos: Escolha os encontros que deseja participar ou acompanhe todos
para uma formacdo completa.

3. Acesse o conteldo: Links e materiais serdo disponibilizados antecipadamente, quando

pertinente.
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