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Pontos a abordar

® Apresentacdo Centros Investigacao
e Circuito Interno de Revisao
® Revisao Departamento de Assessoria

Juridica: Aspectos Nao Financeiros mais
relevantes



Apresentacgao

A CUF Academic Center alicerca-se e reforca os ativos
estratégicos da CUF: Talento, Tecnologia, Rede e Marca.

Investigagao clinica

Pretende garantir a qualidade, seguran¢a e vanguarda dos
cuidados prestados nas unidades CUF, através de trés
dimensdes: a Investigacdao clinica, o Desenvolvimento de

I n . H L4i ,
Ll competéncias e o Ensino das melhores praticas em saude.

Tecnologia

Rede e marca . . p
Assegura uma oferta altamente diferenciada nas areas de

=cuf Formacgao, Ensino, Investigacao e Simulagao em saude.

Academic Center
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Centros de Investigacao

== Cuf E responsavel pela investigacdo desenvolvida na CUF, quer sejam estudos clinicos
I promovidos pela industria (ensaios clinicos e estudos observacionais) ou projetos de
Academic Center investigacao independentes.

Centro de Investigacao Centro de Investigacao
CUF Porto CUF Descobertas

Centro de Investigacao
CUF Tejo

o AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



Circuito interno de revisao

Submissao interna a
Comissao Etica e DPO
(Software Workflows -

Clipone)

Envio de Contrato
Financeiro + Protocolo
(ou tabela de pregos)

Revisao Dep. Assinatura Preparacao

ici 1 Negocia¢ao :
Inicio Juridico goclas Contrato abertura ensaio

AESTIGAGRO
LINICA
CAPACITAR | 25 0sronuacho e
E BENCHMARKING
[ ]



Pergunta

Os centros usam Modelo de Contrato Proprio ou o Modelo do Promotor?

e Modelo Contrato Proprio
e Modelo do Promotor

AGOES DE FORMAGAO
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Vantagens vs Desvantagens

Os centros usam Modelo de Contrato Proprio ou o Modelo do Promotor?

e Modelo Contrato Proprio
e Modelo do Promotor

Mais rapidez de resposta do promotor
Facil aceitacao

Maior dificuldade de revisdao Dep. Juridico
Maior dificuldade de revisao financeira

e Rapidez de revisao pelo centro

e Tabela financeira mais facil de revisao

e Aceitacdo mais dificil por alguns
promotores

AGOES DE FORMAGAO
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‘ Circuito interno de revisao

Submissdo interna
a Comissao Etica e
DPO

Envio de Contrato
Financeiro +
Protocolo (ou
tabela de precos)

Inicio

Melhorar o modelo
contrato financeiro
com a colaboracao
dos Promotores
Tabela de valores
pré-preenchida
Contrato em duas
partes

AGOES DE FORMAGAO
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Revisao Contrato
pelo Dep. Juridico

Revisao do
protocolo e
aspectos relevantes
com a equipa

Revisao Dep.
Juridico

e Eficazes a nivel
temporal

Negociacao valores
e itens incluir

Articular Dep
Juridico pontos

medicacao, UNS...)
juridicos

pendentes
Negociagao
e Pontos
(MCDT's,
e Pontos
corrigidos

e Signatarios

e Dados bancarios
e Distribuicdo Equipa

financeiros

Método padrao:
Assinatura Chave
Moével Digital

Assinatura
contrato

Celeridade
processo

e

Preparagao de
ficheiro

Abertura de

entidades
financeiras

Preparacgao
abertura ensaio

eficdcia no

AGENCIA DE
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Revisao Departamento Assessoria Juridica

* Elementos de identificacao

- Promotor
- Centro de Ensaio

- Investigador Principal
- Recurso a centros externos para realizacao de exames ou prestadores de servi¢cos (quando aplicavel)
- identificacao do ensaio clinico

o Seguro de Responsabilidade Civil

O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil pelos danos
patrimoniais e ndo patrimoniais que o estudo cause ao participante.

o Dados Pessoais

Confidencialidade e privacidade em cumprimento com o Regulamento Geral de Protecdo de Dados e Lei 58/2019, de 8 de
agosto:

- Como é garantida a confidencialidade dos dados pessoais dos participantes do Estudo;

- Papel do Centro de Ensaio e do Promotor no tratamento dos dados pessoais ao abrigo do RGPD.

AGENCIA DE
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Revisao Departamento Assessoria Juridica

e Equipa de Investigacao (Discriminagao)
- Identificagao nominal do Investigador Principal;

- Composicao (quantitativa e qualitativa) da equipa de investigacdo prevista, (ndo obrigatéria a sua
identificacao nominal).

e Fornecimento de medicagdo/equipamento necessarios a realiza¢do do estudo: ao centro de ensaio e/ou

participantes

e Informacgao prevista sobre Propriedade intelectual e publica¢oes

- Possibilidade de publicacao pelo Investigador de resultados decorrentes do desempenho do Estudo para
sua propria instrucao, pesquisa ou publicacdo com o prévio consentimento expresso do Promotor.

AGOES DE FORMAGAO
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Obrigada!

CONTACTOS:

vera.goncalves@cuf.pt

maria.c.valente @ cuf.pt
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