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1 — Investigacao no HFF. Historico

Prévio a UIC

Aspetos Positivos Aspetos Negativos

Pontos fortes Pontos fracos

* Auséncia de comunicacao interna: Falta de
partilha do *know how” para novos investigadores.

« Motivagéo do corpo clinico: inicio da
investigac&do desde a criagao do Hospital
(1998).

12 Ensaio Clinico : 311CIL/0081/223
Data de Inicio: 08/06/1998
Investigador Principal: Dra. Elsa Parreira
Servigo: Neurologia

* Tempo prolongado de aprovacéo interna dos
estudos =» Centro “pouco aliciante” para os
promotores

* Auséncia de registo centralizado dos estudos:
Investigador, Servico, estado do estudo,
divulgacédo dos resultados.

* Auséncia de repositorio central dos documentos
fonte =» dificil acesso em caso de Auditoria interna
ou externa.

« Investigadores de Referéncia em algumas
areas pelo volume de ensaios clinicos.

 Ensaios fase Il e fase Illl. o ‘ _
* Inexisténcia de “Study Coordinator” = carga

acrescida de trabalho para a equipa de

* Logistica “individualizada” dentro dos _ S
investigacao.

servi¢os dedicados: pessoal do préprio

servico. : :
* Incerteza no Departamento Financeiro:

conformidade das quantidades a serem
distribuidas e dos depositarios das mesmas.
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

Academia HFF

Unidade de
Comunicacao e
Informacao

Unidade de Unidade de Formacao
Investigacao Clinica e Ensino
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Assunto: Equipa da Unidade de Investigagao Clinica

Por deliberagao de CA de 14.03.2018, foi nomeada a equipa da Unidade de Investigagao Clinica, com a seguinte

Unidade de
Investigacao Clinica

* Corpo clinico: Dra. Ana Valverde (Presidente), Dr. Fernando Domingos, Dr. José Alves, Dr. Sérgio Baptista, Dra. Sofia Braga.
* Enfermeiros: Enfe Nélson Martires, Enf2 Catarina Mauricio, Enf2 Ana Moreira.
* Farmacéutico responsavel: Dr. Pedro Frade.

* Departamento financeiro: Isabel Nascimento. .
* Gabinete de Apoio a UIC: Dra. Arminda Sustelo, Dina Pereira, Paula Madaleno. Encarregado Prote¢ao Dados
Study Coordinator

Comissdo de Etica para a Saude (CES).
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

a) Estruturacao interna

Lei da Investigagdo Clinica: Lei n2. 21/2014, de 16
REPUBLICA o ‘ W SERVIGO NACIONAL de Abril, que revogou a Lei n2. 46/2004’ de 24 de

ROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE MTUGUESA DE SAUDE
HOSPITAL A
gosto.

REGULAMENTO

'REALIZAGAO DE ENSAIOS CLINICOS

* Competéncias:
*  HFF enquanto centro de ensaio.
* Investigador

*  Promotor
* Instrucao do processo:

* Parecer, autorizagao e notificagao
* Contrato financeiro
*  Fluxo financeiro:
* AutorizagOes de pagamento.
* Valor remanescente
* Procedimentos transitorios: Adendas aos
contratos financeiros.

|1 Janeiro 2018 I
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

a) Estruturacao interna

Lei da Investigacdo Clinica: Lei n2. 21/2014, de 16

=1 mmg%m o | SNIS yspcow de Abril, que revogou a Lei n2. 46/2004, de 24 de
HOSPITAL Agosto.
'REGULAMENTO [
'REALIZAGAO DE ENSAIOS CLINICOS
=
=_ = ( IS G
- Contrato financeiro instituicao ——’———_——:— Ensaio Cllnico: i L

> CONTRATO FINANCEIRO
ENSAIOS CLINICOS A REALIZAR NO HOSPITAL PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA, EPE

===\ %

PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE

HOSPITAL PH GG

- Regulamento da Unidade de Investigagao Clinica. Lor5oy.20

HOSPITAL PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA, EPE

Regulamento da Unidade de Investigagéo Clinica




iaca i : = . Wl MLWEL
2 — Criacao da Unidade de Investigacéao Clinica (UIC) 7\ e e e

Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

a) Estruturacao interna

Lei da Investigacdo Clinica: Lei n2. 21/2014, de 16
== ?,g’m'—"ﬁgggsﬁ o | SNIS s oo de Abril, que revogou a Lei n2. 46/2004, de 24 de
HOSPITAL Agosto.

'REGULAMENTO

'REALIZAGAO DE ENSAIOS CLINICOS

—
(\-~~—/S
= = M 25 7€
1 o T L0/ 8 0ST o
PROFE DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE Ensalo Chnlco' /

HOSPITAL

CONTRATO FINANCEIRO
ENSAIOS CLINICOS A REALIZAR NO HOSPITAL PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA, EPE

IMaio 2018 I

* Termos de realizagao do estudo
Artigo 132, Lei n2. 21/2014, * Condigdes da sua efetivagao
de 16 de Abril. * Aspetos econdmicos: custos diretos e indiretos, prazos pagamento.

* Remuneragao do investigador. .
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

a) Estruturacao interna

Lei da Investigacao Clinica: Lei n2. 21/2014, de 16
REPUBLICA o ‘ SNS oo de Abril, que revogou a Lei n2. 46/2004, de 24 de

ROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE MGUESA DE SAUDE
HOSPITAL A
gosto.
REGULAMENTO == )
B
F. 1 FERNANDO FONSECA EPE
'REALIZAGAO DE ENSAIOS CLINICOS ) “"”"’.‘Ic',—'s.,—nh PH FSG e
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> HOSPITAL PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA, EPE

Regulamento da Unidade de Investigagdo Clinica

* Objectivos:
* Politica do HFF relativa a investigacao clinica. IAbriI 2018 I
» Estrutura organizacional dedicada a
Investigagao clinica.
* Principios e procedimentos para a condugao
de investigacao.
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Criacao da UIC

a) Estruturacao interna

* Sistema de qualidade (SQIC):

Aprovacao interna de investigagao clinica.
Protecao dos participantes.

Qualificacdo e treino investigadores.
Negociagao e aprovagao contratos financeiros
Monitorizagao pelos promotores.

Gestado registos clinicos.

Gestao segurancga produtos investigacionais.
Identificagao estudos clinicos em vigor.
Gestao de equipamento.

Gestdo de amostras bioldgicas.

Gestao auditorias e inspecgoes.

Gestdo de nao conformidades.

Divulgacao da atividade da investigagao clinica
Gestdo do acesso as instalagdes.

’ UNIDADEDER
INVESTIGAGAOZLINICAR

\ CLINICALRRESEARCHAUNITI

-PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE
HOSPITAL

PROF. DOUTOR FERNANDO
HOSPITAL

HOSPITAL PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA, EPE

Regulamento da Unidade de Investigagdo Clinica

FONSE

CA

EPE
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios
Circuito de Investigacao
b) Circuitos de Comunicacao
#\ Investigador \4,1
- Procedimentos: . 1 _
\ 4 ) /
Estudo Estudo com
Observacional Intervencio
e Estruturagao da Investigacao
PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE PR. 1570/ JL Ul C ) 4
HOSPITAL Verso 01 de 2018/10/08 J
Rever até 2021/10 » Gabi apoio UIC Gabinete apolo UIC
Unidade de Investigaggo Clinica [
Investigagao Clinica
Palavras Chave: Investigagdo; Investigagdo Clinica. 4 A
Comiss&o de Etica Conselho de
1. 0BJIETIVOS HEE Administracio
N1 . Estruturar o circuito da Investigagdo Clinica no HFF.
[P - -
------- 0:/ Parecer } [/ Deciso }-------

11
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

b) Circuitos de Comunicacao

- Instrugdo de trabalho: | ==———=—-=— IT.0552/ T.UIC
PROE. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE Versdo 01 de 2018/10/08
HOSPITAL Rever até 2021/10

Unidade de Investigagdo Clinica

Submissao de projectos de investigagao

Palavras Chave: Investigagdo clinica, Ensaio clinico, Estudo observacional

1. OBJETIVOS
1.

1.1. Descricao dos elementos que fazem parte da estrutura da investigacao

* Fluxo intrahospitalar dos Projetos de Investigagao
v' Documentac3o para a aprovacao do projetos de
investigacdao: documentos necessarios e passos a
seguir

v’ Elaborac3o de adendas aos contratos: objetivos

e conteudo das mesmas. 5
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Criacao da UIC

c) Atividade

- Registo da Investiga¢ao na Institui¢ao:

- Ensaios clinicos (EC) ativos e encerrados:

ENSAIOS CLINICOS

Encerrados 256

*61 ensaios, sem indicagdo da fase do estudo Fase Il: 31
Fase lll: 126
Fase IV: 27
Fase V: 1

Ativos 30

Processo submissao/aprovagao 1

- Estudos observacionais: 143 (62 por iniciativa do investigador) .
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

c) Atividade

- Repositdrio central dos estudos de investiga¢cao encerrados (CDI).

- Verificacao dos Dossiers dos novos EC e dos Estudos Observacionais

antes da submissao para a sua aprovac¢ao pelo CA ou pela CES
respetivamente.

- Elaborag¢ao de adendas aos contratos financeiros

23 adendas aos Contratos Financeiros I::> Distribuicio de verbas

14
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

c) Atividade

e Articulagdao com o Departamento Financeiro: verificacao da correg¢ao
dos pagamentos realizados pelos Promotores de cada estudo.

* Elemento de ligacao entre:
* Investigadores- Study Coordinator para novos estudos.

* Promotor- HFF para a submissao de novos estudos e célere
aprovacao.

* CES e Investigador: Estudos observacionais.

15
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Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

c) Atividade
* Logistica para a administracao de tratamentos no ambito dos EC:
* Habilitacao de espago fisico comum: HDEM.

* Equipa de enfermagem para a atividade de investigacao.

* Farmacéutico responsavel e equipa de Farmacia: prévio contacto
antecipado para a preparac¢ao do farmaco.

16



2 — Criacao da Unidade de Investigacao Clinica (UIC) s

HHHHHHHH

Prévio a UIC Criacdo da UIC Desafios

c) Atividade

* Registo de informac¢ao académica da instituicao

17
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Corpo clinico do HFF:

Servico Doutorados Doutorandos
Anat. Patolog. 1
Cardiologia 2
Cirurgia
Imagiologia 1
Medicina II
Medicina IV
Nefrologia

B WK N H» R

Neurologia
Neurorrad
Oncologia
Ortopedia
Pediatria

N B = =N W R

Psiquiatria
Urologia 2



3 — Desafios.

Desafios

e (Culturainstitucional:

Principio colaborativo: intercambio produtivo.

Circuito informatizado de solicitude de elementos clinicos.

Anadlise e aperfeicoamento do processo cientifico

Beneficios concretos para os doentes.

Enriquecimento da formacao.

Regulamento do prémio ao melhor trabalho de investigacao.

20
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Meédicos

Farmacéuticos | Enfermeiros
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Administrativos

N




