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FORMULARIO PARA CRIACAO DE DISCIPLINAS

1. Identificagdo do Curso:

1.1 Curso: Programa de P4s-Graduacdo em Farmacologia

1.2 Cédigo: |P17 e P21

2. Modalidades:

Mestrado ( X ) Doutorado ( X))

3. Turno(s)

Diurno ( X) Noturno ( X)

4. Departamento

Departamento de Fisiologia e Farmacologia

5. Identificac&o da Disciplina:

Nome: BOAS PRATICAS CLINICAS

Cadigo: SGP 798

Carga Horaria: 32 horas-aula

N° de Créditos: 2

Optativa: Sim ( X) Nao( )
Obrigatoria: Sim( ) Nao ( X)

6. Pré-Requisitos:

Nao

7. Professor Responsavel:

Maria Elisabete Amaral de Moraes e equipe




8. JUSTIFICATIVA

A Boa Pratica Clinica € um padréo de qualidade cientifica e ética internacional para o
desenho, conducéo, registro e relato de estudos que envolvam a participagdo de
seres humanos. A aderéncia a este padrao assegura a garantia publica de que os
direitos, a seguranca e o bem-estar dos pacientes participantes destes estudos estédo
protegidos, consistentes com os principios que tém sua origem na Declaracdo de
Helsinque, bem como a credibilidade dos dados do estudo clinico. As regras
internacionais que regem a Pesquisa Clinica estdo explicadas em um documento
denominado Good Clinical Practice (Boas Praticas Clinicas) e reforcadas em outro
documento mundialmente conhecido como ICH (Conferéncia Internacional de
Harmonizacao). No Brasil existem normas regulamentando a pesquisa que envolva
seres humanos. A adequada conducao de uma Pesquisa Clinica prevé a existéncia
de uma equipe de profissionais bem treinados. Portanto, é fundamental capacitar
pesquisadores em Protocolos de Pesquisa de acordo com as regulamentacdes
nacionais e internacionais, atendendo os requisitos basicos para a execucdo destes
Protocolos dentro dos preceitos éticos e cientificos.

9. OBJETIVOS: As Boas Praticas Clinicas (BPC) sdao um padrao internacional de
gualidade ética e cientifica para o desenho, conducéao, desempenho, monitorizacéo,
auditoria, registro, analise e relatério de estudos clinicos, que assegura a
credibilidade e a precisdo dos dados e dos resultados relatados, bem como a
protecdo dos direitos, integridade e confidencialidade dos individuos participantes de
estudos clinicos. Desde a pesquisa basica, realizada em laboratério, até a clinica, em
seres vivos, a norma estabelece padronizacbes de dados das pesquisas na forma de
Procedimentos Operacionais Padrao (POP), fichas clinicas ( CRF), entre outros.

10. EMENTA: Padrdes éticos cientificos adotados internacionalmente na pesquisa
clinica. Principios das boas praticas clinicas. Caracteristicas de um centro de
pesquisa clinica. Qualificacdes e responsabilidades do investigador no ensaio clinico.
Responsabilidades e posicionamento do patrocinador do ensaio clinico.
Responsabilidades do monitor do ensaio clinico. Requerimentos necessarios a um
protocolo para ensaio clinico. Documentos necessarios para a conducdo de um
ensaio clinico. Principios éticos na selecdo dos voluntarios. Analise dos eventos
adversos. Padronizacdo da analise dos resultados e do relatorio.




11. PROGRAMA DA DISCIPLINA

Conceitos gerais e definicbes. O que sdo Boas Préticas Clinicas Resolucdes e
diretrizes nacionais e internacionais. Histérico da Experimentacdo com Seres
Humanos; Desenvolvimento de um Novo Farmaco;

Principios de Boas Normas de Pratica Clinica Regulamentacdo da Pesquisa Clinica
no Brasil; Papel da ANVISA na Pesquisa Clinica no Brasil - Aprovacao regulatéria de
estudos clinicos no Brasil; Papel do Investigador, da IndUstria Farmacéutica, das
CROs na Pesquisa Clinica; Fraude na pesquisa com seres humanos - Auditoria e
Inspecbes Estudos Multicéntricos. Comité de Etica em Pesquisa: Submissdo de
Projetos. Atribuicbes do Centro de Pesquisa e a Relevancia do Coordenador do
Centro. Equipe Multiprofissional para Conducdo de Pesquisa Clinica. Principios
Bésicos da Garantia de Qualidade na Pesquisa Clinica. Farmacovigilancia.

12. FORMA DE AVALIAQAO

Seminarios

Avaliacao integrada da participacdo nas atividades.

Avaliacdo de um projeto de pesquisa submetido ao CEP (comité de ética em
pesquisa).

Prova

13. BIBLIOGRAFIA BASICA

Normas da legislacdo nacional e internacional.

Declaracao de Helsinque.
http://conselho.saude.gov.br/comissao/conep/resolucao.html

D. R. Hutschinson. Um guia pratico de Boas Praticas Clinicas para Investigadores —
GCP. Brookwood Medical Pub. 1995.

Guidance for Industry E6 Good Clinical Practice: Consolidated Guidance. 1996.

14. BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR
Artigos disponiveis em periodicos da area no Portal da Capes e no Sistema SCAD-
Bireme

OBSERVACOES
O conteudo sera trabalhado por meio de aulas tedricas, grupos de discussédo e
seminarios.




