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Pesquisa Clinica de Produtos Veterinarios

O curso intensivo Pesquisa Clinica de Produtos Veterinarios tem como objetivo qualificar o profissional para atuar na area de
pesquisa clinica veterindria fornecendo uma visdo abrangente e propondo abordagens praticas para a concepgao,
desenvolvimento e condugéo de estudos clinicos veterinarios em conformidade com os principios de Boas Préticas Clinicas
(BPC) da Cooperagéo Internacional em Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Produtos Veterinarios/Veterinary
International Conferency on Harmonization (VICH) e outras diretrizes regulatérias. O programa abordara, ainda, as
responsabilidades de todas as fungdes do estudo, documentagéo necessaria, processos no tratamento de dados e analise
estatistica.

Normas e Documentos Orientativos Abordados neste Curso

Lein® 11.794/2008 (Lei Arouca); Decreto n° 6.899/2009; Decreto n° 5.503/2004; Guia de Boas Praticas Clinicas (VICH GL9 GCP);
Legislagbes do Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal (CONCEA) / Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (MCTI); Guias publicados por Orgéos Internacionais (Veterinary International Conferency on Harmonization - VICH,
Food and Drug Administration — FDA, European Medicines Agency — EMA).

A quem se destina Turma 02

Médicos veterinarios, farmacéuticos, biologos, zootecnistas e Inicio

outros profissionais atuantes ou que desejam atuar em estudos 10 de setembro de 2025
clinicos veterinarios ou em equipes de assuntos regulatérios e

garantia de qualidade (atuantes em auditorias de estudos). Duragao

Indicado, também, para estudantes de cursos superiores nas 05 Meses

areas citadas.

Carga Horaria

Modalidade Disponivel 76 Horas

Educacao a Distancia (EaD)

Aulas on-line (com interagao ao vivo entre docentes e alunos). Periodicidade

Atividades Praticas Previstas Aulas Semanais.

Discussao de Casos — Foco na pratica diaria em Pesquisa

Clinica Veterinaria Dias e Horarios

Exercicios de Fixagdo do Conhecimento: Delineamento e Quarta-feira, das 19h as 22h30

Planejamento de Estudo Clinico * Eventualmente, podem ocorrer em outros dias da semana, conforme calendario.

Perfil Profissional e Mercado de Trabalho

Com o setor industrial em constante crescimento, a area de salde animal, especialmente a pesquisa clinica veterinaria, surge
como uma excelente oportunidade de atuagéo para médicos veterinarios, farmacéuticos, bidlogos, zootecnistas, entre outros
profissionais. A pesquisa clinica & uma etapa essencial no desenvolvimento de medicamentos e outros produtos voltados para a
saude animal e por estar diretamente relacionada a comprovagao da eficacia e seguranca desses produtos nas espécies-alvo,
essa area exige rigorosa regulamentagéo, com foco na ética e no bem-estar animal. Além disso, demanda um alto nivel de
qualidade na coleta, analise e apresentagéo dos dados, garantindo transparéncia, confiabilidade e credibilidade aos resultados
da pesquisa.

Neste contexto, € importante destacar a criagdo do VICH (International Cooperation on the Harmonisation of Technical
Requirements for the Registration of Veterinary Medicinal Products - Cooperagéo Internacional em Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Veterinarios), um programa trilateral (Unido Europeia-Jap&o-Estados Unidos da América) langado em
1996, com o objetivo de harmonizar os requisitos técnicos para o registro de produtos de uso veterinario. O programa desenvolve
diretrizes harmonizadas que orientam os estudos a serem apresentados nos pedidos de licenciamento de produtos veterinarios.
Uma diretriz do VICH geralmente descreve como um estudo deve ser conduzido para satisfazer os requisitos de qualidade,
seguranca e eficacia. O beneficio das diretrizes harmonizadas é evitar que os estudos sejam duplicados ou repetidos. O VICH
foi responsavel pela elaboragdo e publicagéo do Guia de Boas Praticas Clinicas amplamente adotado em todo 0 mundo para a
condugao de estudos clinicos para registro de produtos veterinarios.
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A qualificacdo do profissional de pesquisa clinica veterinaria é fundamental para garantir a condugao ética e segura dos estudos
clinicos, assegurando o bem-estar animal, a conformidade com a regulamentacdo e a obtengéo de resultados cientificos
confiaveis. O profissional qualificado contribui para o desenvolvimento de novos produtos, promove a saude publica e o avango
da medicina veterinaria, além de minimizar riscos, tanto para os animais envolvidos quanto para a validade e credibilidade dos
estudos.

Competéncias Desenvolvidas durante o Curso

Ao término do curso intensivo em Pesquisa Clinica de Produtos Veterinarios, o profissional sera capaz de:
= Compreender os requisitos regulatérios para o planejamento de estudos clinicos;

Elaborar protocolos em conformidade com as normas vigentes;

Aplicar conselhos préticos para configurar estudos clinicos de maneira eficaz;

Conduzir e gerenciar estudos clinicos com conformidade pratica;

Esclarecer aspectos especificos dos estudos clinicos veterinarios;

Compreender dados e analises estatisticas;

Produzir relatérios finais de estudos clinicos veterinarios de forma clara e precisa;

Garantir a qualidade dos estudos clinicos realizados.

Programa do Curso

Introdugdo a Pesquisa Clinica Veterinaria e Aspectos Regulatérios: Visdo Geral do Guia de Boas Praticas

Clinicas — VICH GL9; Tipos de Estudos Clinicos; Principais Diferengas entre Estudos de Laboratério e de Campo;
Legislagbes do Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA); Diretrizes Internacionais para Desenho de Estudos 08h
Clinicos.

Discusséo de Casos

Garantia da Qualidade nos Estudos Clinicos (Boas Praticas Clinicas): Sistema de Gestdo da Qualidade em

Boas Praticas Clinicas; Responsabilidades do Patrocinador pela Qualidade do Estudo; Qualidade e Uso do Produto 08h
Veterinario Investigacional/ Produto Controle; Auditorias de Estudo; Funcdo da Monitoria; Auditoria versus Monitoria;
Auditorias de Centros de Pesquisa.

Protocolo de Estudo: Desenho do Estudo e Pesquisa Bibliogréfica; Escrita Cientifica; Premissas para a Elaboragao

do Protocolo; Planejamento do Estudo. 08h
Exercicio - Delineamento e Planejamento de Estudo

Inicio de um Estudo Clinico — Discussao de Caso Pratico: Equipe de Estudo e Responsabilidades; Sele¢do do
Investigador; Produto Veterinario Investigacional (PVI) e Produto de Controle (CP); Cegamento; Randomizag&o —

Divisdo em Blocos; Monitoramento Durante as Fases do Estudo; Evento Adversos; Emendas, Desvios e Notas; 20h
Encerramento e Finaliza¢do do Estudo.

Exercicios de Fixagdo do Conhecimento

Coleta de Dados e Documentagao de Estudo: Elaboracdo dos Formularios para Coleta de Dados; Coleta
Eletrénica de Dados; Boas Praticas de Documentagao (ALCOA — do Acronimo: Atribuivel, Legivel, Contemporaneo, 08h
Original e Acurado); Verificagdo de Dados; Arquivamento das Documentagdes.

Discusséo de Casos e Exercicios de Fixacdo do Conhecimento

Tamanho Amostral e Andlise Estatistica: Definigdo ou Calculo do Tamanho Amostral; Distribuicdo e
Probabilidade de Dados; Tipos de Dados e Analises Estatisticas; Avaliagdo dos Dados e Apresentagao. 12h
Exercicios de Fixagdo do Conhecimento

Relatério Final de Estudo e o Processo de Registro de Produto Veterinario: Premissas para Elaboragdo do
Relatério Final de Estudo Clinico Veterinario; Introdugdo ao Processo de Registro de Produtos Veterinarios, 04h
incluindo a Construgéo do Dossié Regulatério.

Discusséo de Casos

Aspectos Eticos e Bem-estar Animal: Lei n® 11.794/2008 (Lei Arouca) e Decreto n® 6.899/2009; Resolugdes
Normativas do CONCEA/MCTI (Funcionamento da Comiss&o de Etica de Uso de Animais - CEUA, Diretriz Brasileira

para o Cuidado e a Utilizagao de Animais em Atividades de Ensino e Pesquisa Cientifica — DBCA, entre outras); 08h
Elaboragéo e Aplicagéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; Aspectos Eticos em Boas Préticas Clinicas
(BPC).

Discusséo e Viséo Critica do Contetido Abordado
Carga horaria total: 76h
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Coordenadora

Gabrielle Nellis Bragaglia

Médica Veterinaria, graduada pela Faculdade de Medicina Veterinaria e Zootecnia da Universidade Estadual Paulista “Julio de
Mesaquita Filho” (UNESP — Campus Botucatu). Possui Mestrado Profissional em Ciéncias com Enfase em Gestdo e Inovagéo na
Industria Animal pela Universidade de S&o Paulo. Especialista em Pesquisa Clinica pelo Instituto de Ciéncia, Tecnologia e
Qualidade Industrial. Certificagéo Yellow Belt. Desde 2010 atua na &rea de Pesquisa e Desenvolvimento de Produtos Veterinarios
com énfase na area de Estudos Clinicos, tendo atuado na Ouro Fino Satde Animal por 11 anos, na fungéo de Especialista de
Estudos Clinicos. Atualmente é Especialista de Estudos Clinicos na Vaxxinova (Laboratério Bio-vet). Coordenadora de Curso e
Docente no Instituto Racine.

Corpo Docente

Os professores que integram o corpo docente do Instituto Racine de Educagdo Superior sao titulados e qualificados, congregando
competéncias técnicas e humanisticas a viséo sistémica das perspectivas socioambientais e mercadoldgicas das areas em que
atuam. Sao doutores, mestres, especialistas com vasta experiéncia profissional.

Credenciamento no Ministério da Educagao (MEC)

O Instituto Racine é credenciado como Instituicdo de Ensino
Superior pela Portaria Ministerial n° 249, de 08 de abril de 2022,
publicada no Diério Oficial da Unido n°® 70 de 12/04/2022, Secéo |,
pagina 62.

Consulte aqui
o cadastro

da Instituicdo
no Sistema
e~-MEC

ACESSE JA!

Investimento

Inscrigao Nacional Inscrigéo R$ 50,00 Curso R$ 3.643,00

A vista A prazo
Boleto: até 05 parcelas de R$ 728,60
R$ 3.146,55 a vista P $

(A 12 parcela acrescentar o valor de R$ 50,00 ref. a Inscrigéo)
Inclui o valor de R$ 50,00 ref. a Inscrigdo Cartao de Crédito: até 07 parcelas de R$ 527,57
(Inclui o valor de R$ 50,00 ref. a Inscrigdo)

Certificado liberado apés o pagamento total, caso o n° de parcelas seja superior ao n° de

meses do curso
Inscri¢ao Internacional
A vista (A pronto) A prazo (Prestagdes)
US$ 687.07 04 parcelas de US$ 214.71
EUR 628,60 04 parcelas de EUR 196,44

Internacional - Protocolos de Colaboragao
Ordem dos Farmacéuticos de Portugal - Ordem dos Farmacéuticos de Cabo Verde - Ordem dos Farmacéuticos de Angola

A vista (A pronto) A prazo (Prestagoes)
US$ 601.19 04 parcelas de US$ 171.77
EUR 550,02 04 parcelas de EUR 157,15
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Programas de Facilitagao de Acesso a Educacao
Programa de Monitoria Académica

E um dos mais importantes instrumentos de apoio & realizagdo das atividades
educacionais e eventos do Instituto Racine e tem como objetivos proporcionar
aos Monitores uma enriquecedora experiéncia académica e contribuir com a
qualidade do processo de ensino-aprendizagem, que se realiza de forma unica
em cada sala de aula.

Monitoria Semipresencial e Monitoria Remota
Processo Seletivo Anual - Bolsa de Estudo de até 90%
Processo Seletivo Individual - Bolsa de Estudo de até 80%

Convénios de Cooperagao Educacional

O Instituto Racine estabelece convénios com empresas, instituicdes, érgéos publicos e entidades, para levar condicdes de

Curso Intensivo

=\

/

inscrigdo em cursos com valores diferenciados a funcionarios, colaboradores e associados. Consulte-nos!

Informagoes e Orientagdes para Inscrigdo

Telefone / WhatsApp E-mail
+55 (11) 3670-3499 cursos@racine.com.br

Para informagdes sobre Inscrigées, Condi¢oes de Pagamento, Politica de
Desconto, Cancelamentos e Locais das Aulas, escaneie o QR Code ao lado.

www.racine.com.br
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