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REDE FIOCRUZ DE
PESQUISA CLINICA

XI ENCONTRO DA RFPC
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Fortalecendo a colaboragao em pesquisa clinica na Fiocruz

25 a 27 de novembro | 2024

Inicio do evento as 9h

\
N

' Focruz

Programacao

Segunda-feira, 25 de novembro | 2024
Atividades Transversais da Pesquisa Clinica

Fiocruz Campus Maré (antiga expansao do campus) - Av. Brasil, n® 4036 - Manguinhos,
Rio de Janeiro - salas a serem enviadas para os selecionados

Inscricoes encerradas para o Curso Basico de REDCap e o lll Café com Monitores
Clinicos

Terca-feira, 26 de novembro e quarta-feira, 27 de novembro |2024
Plenarias

Auditério do Centro Administrativo Vinicius Fonseca/Cavif - Instituto de Tecnologia
em Imunobiolodgicos (Bio-Manguinhos) - Fiocruz - campus Manguinhos
Av. Brasil, n° 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro

Evento hibrido
on-line e presencial (vagas limitadas)

Inscri¢cdes
www.even3.com.br/xi-enconto-da-rede-fiocruz-de-pesquisa-clinica-473279/

|
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http://www.even3.com.br/xi-enconto-da-rede-fiocruz-de-pesquisa-clinica-473279/

8h30 as 9h
9h as 9h30

9h as 9h10 - Maria de Lourdes Aguiar Oliveira (vice-presidente de Pesquisa e
Colecdes Biologicas - VPPCB/Fiocruz)

9h10 as 9h15 - André Bastos Daher (coordenador da Plataforma de Pesquisa
Clinica da Fiocruz - VPPCB/Fiocruz)

9h15 as 9h20 - Marcela Caroline Bezerra Gama (coordenadora da Rede Fiocruz
de Pesquisa Clinica - RFPC)

9h20 as 9h30 - Maria de Lourdes de Sousa Maia (chefe do Departamento de
Assuntos Médicos, Estudos Clinicos e Vigilancia Pos-Registro - Deame/Vice-
Diretoria de Inovacao - Bio-Manguinhos/Fiocruz e representante do Comité
Consultivo da RFPC)

9h30 as 10h

Alexandre Dias Porto Chiavegatto Filho (diretor do Laboratoério de Big Data e
Analise Preditiva em Saude - LABDAPS-USP e coordenador da rede Inteligéncia
Artificial para Covid-19 no Brasil - IACOV-BR)

10h as 10h10 | Sessao de perguntas e respostas

10h10 as 10h30 | Coffee break

10h30 as 12h

10h30 as 11h - Como depositar em biobanco?

Daiane Franciele Francisco Sertorio (coordenadora da RFBB)
11h as 11h30 - Como depositar em Arca Dados?

Claudete Fernandes de Queiroz (coordenadora Técnica do Arca)
Aline da Silva Alves (coordenadora do Arca Dados)

11h30 as 12h - Reprodutibilidade

Olavo Boher Amaral (professor do Instituto de Bioquimica Médica Leopoldo de
Meis da UFRJ, e coordenador da Rede Brasileira de Reprodutibilidade)



12h as 12h30| Sessao de perguntas e respostas

12h30 as 13h30 | Almoco

13h30 as 14h50 / Mesa redonda - Lei n°® 14.874/2024: Impacto das
mudancas do Sistema Regulatério CEP-Conep na pesquisa com seres

humanos no Brasil

13h30 as 14h - Jennifer Braathen Salgueiro (coordenadora adjunta do Forum
de CEP da Fiocruz - RJ)

14h as 14h30 - Lais Alves de Souza Bonilha (coordenadora da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - Conep)

14h30 as 14h50| Sessao de perguntas e respostas
14h50 as 15h20 / Desenvolvimento e uso do REDCap Fiocruz:
Aperfeicoamento de processos e atividades institucionais

Leandro Amparo (gerente de Dados da Plataforma de Pesquisa Clinica
(VPPCB/Fiocruz)

15h20 as 15h30| Sessao de perguntas e respostas

15h30 as 15h50 / Informes do grupo de trabalho de farcovigilancia

Patricia Mouta Nunes de Oliveira (Secao de Farmacovilancia e Tecnovigilancia
- Deame - Bio-Manguinhos/Fiocruz)

15h50 as 16h20 / Que mundo deixaremos aos futuros pesquisadores do

Brasil?

Gustavo Adolfo Sierra Romero (diretor da Faculdade de Medicina da
Universidade de Brasilia)

16h20 as 16h30 | Sessao de perguntas e respostas

16h30 | Coffee break de enceramento



Quarta-feira, 27 de novembro | 2024

9h as 9h30 / Ferramentas para captura e monitoramento de eventos

Mariana Farkuh Scivittaro (analista de Farmacovigilancia Pleno na Novartis
Brasil)

9h30 as 9h40 - Sessao de perguntas e respostas

9h40 as 10h10 / Monitoria central: do planejamento a implementacao

Thais Regina Araujo dos Santos (estatistica da Plataforma de Pesquisa Clinica -
VPPCB/Fiocruz)

Alessandra Casemiro de Campos Chaguri (monitora de estudos clinicos da
Plataforma de Pesquisa Clinica da Fiocruz - VPPCB/Fiocruz)

10h10 as 10h20| Sessao de perguntas e respostas

10h20 as 10h40 | Coffee break

10h40 as 11h / Informes Fio-Leish e pesquisa clinica

Coordenacao Fio-Leish

11h as 11h10 | Sessao de Perguntas e Respostas

11h10 as 11h40 / Atualizacdes regulatoérias - Guia de Boas Praticas do ICH
E6 (R3) e revisao da RDC 09/2015, na perspectiva da Anvisa

Claudiosvam Martins Alves De Sousa (Coordenacdao de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Anvisa)

11h40 as 11h50| Sessao de perguntas e respostas
11h50 as 12h20 / Gerenciamento de risco: integrando o Sistema de Gestao
da Qualidade

Tatiana Cristina Pereira Dutra e Rodrigues da Silva Pereira (geréncia da
Qualidade da Plataforma de Pesquisa Clinica da Fiocruz - VPPCB/Fiocruz)

12h20 as 12h30]| Sessao de perguntas e respostas

12h30 as 13h30 | Almoco



13h30 as 14h / Estudos de avaliacdo econ6mica para promoc¢ao de acesso
Carmen Nila Phang Romero Casas (Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em
Saude (NATS) - Centro de Desenvolvimento Tecnologico em Salde -
CDTS/Fiocruz)

14h as 14h10| Sessao de perguntas e respostas

14h10 as 14h40 / Acbes estratégicas em pesquisa clinica - Investimento
publico no desenvolvimento da competéncia nacional

Evandro de Oliveira Lupatini (coordenacdo-geral de Acbes Estratégicas em
Pesquisa Clinica - Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude -

Ministério da Saude)

14h40 as 14h50| Sessao de perguntas e respostas

14h50 as 15h20 / Estudo de vida real com uso de biossimilares

Juliana do Nascimento e Silva Varela (médica gatroenterologista - Secao de
Assuntos Médicos e Assistenciais/DiAMV/Deame - Bio-Manguinhos/Fiocruz)

15h20 as 15h30 | Sessao perguntas e respostas

15h30 as 15h50 / RFPC: atualizacoes e acoes futuras
Marcela Caroline Bezerra Gama (coordenadora da RFPC)

15h50 | Coffee break de encerramento



