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Reducao do tempo de activacao do Centro

« Recolha dos documentos de submissao

« Negociacao dos contratos

« Aprovacao e assinatura dos contratos q

- Assinatura electronica

——
———

- | tempo na recolha de assinaturas

- Desmaterializacao (nao é necessario dossier fisico)
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Transicao para assinatura electronica

« Assinatura digital, através de Chave Moével Digital

« Plataformas de Assinatura Electronica (ex: DocuSign, AdobeSign)
* User friendly
* Link enviado pelo Promotor/CRO

« Log in na plataforma — nao é necessario instalar qualquer aplicacao
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Transicao para assinatura electronica

- Assinatura electrénica de alguns contratos

- Discusséao do circuito de assinaturas/
aprovacao dos estudos com 0s

IR . - Construcdo de métricas, para
representantes da Instituicao (signatarios)

monitorizacao dos tempos

- Confirmacéao dessa possibilidade por L EORTEee ceares i e

parte do CA electrénico (excepto situacdes

- Enquadramento legal pontuais)
- Transi¢ao gradual para - DS e maioria dos investigadores
assinatura electronica familiarizados e receptivos a

) Apoio/acompanhamento assinatura electronica

constante do CIEC
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Transicao para assinatura electronica

“(...) o regime juridico da validade, eficacia e valor probatério dos documentos electronicos e da assinatura digital,
encontra-se consagrado nos artigos 1° e 3° do Decreto-Lei n° 290-D/99, de 2 de agosto (alterado e republicado
pelo Decreto-Lei n® 88/2009, de 9 de abril. (...) No n°® 2 ¢ referido que ‘quando |lhe seja aposta uma assinatura
digital certificada por uma entidade credenciada e com 0s requisitos previstos neste diploma, o documento
electronico com o conteudo referido no numero anterior tem a forca probatoria de documento particular assinado,

nos termos do art. 376° do Cddigo Civil’” (Servico Juridico da ULS Sao Joéo)

“A assinatura digital Docusign € legalmente certificada, que permite assegurar a autenticidade das assinaturas e a
integridade dos documentos. Trata-se de uma assinatura digital ndo qualificada, na medida em que este sistema
de assinatura nao é certificado por uma entidade credenciada. A validade da assinatura ndo estad em causa, mas é

simplesmente equiparada a assinatura em suporte de papel ndo reconhecida” (Parecer de Promotor)
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Transicao para assinatura electronica

Na fase de transicéo, recorreu-se as assinaturas mistas:

- Dificuldades a meio do processo de recolha de assinaturas:
- Impressao dos documentos (parcialmente assinados)

- conclusao do processo com assinaturas manuais

“apenas se vislumbra como possivel que um contrato com assinaturas mistas (digitais e manuais) tenha validade
se as assinaturas digitais forem as primeiras a ser opostas, em seguida se efectuar uma publica-forma e nesse

documento se efectuarem as assinaturas manuais” (Servi¢co Juridico da ULS Séao Joao)
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Transicao para assinatura electronica

1° Circuito Aprovacéao CA 2° Circuito

Assinaturas Assinaturas

e PI * Reunioes * Representantes
e DS - Servicos semanais da Instituicao (2
envolvidos elementos)
« CIEC
\. J \. J \. J

Processo pendente (1 semana, no maximo):

- O Promotor da inicio ao 2° circuito de
assinaturas, apos aprovacao; ou

- Gestor do CIEC fica no circuito como “needs
to view”, para envio do link para o CA
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Transicao para assinatura electronica

1° Circuito Aprovacéao CA 2° Circuito

Assinaturas Assinaturas

e PI * Reunioes * Representantes
e DS - Servicos semanais da Instituicao (2
envolvidos elementos)
« CIEC
\. J \. J \. J

Gestor do CIEC fica em cdpia durante
todo 0 processo, para
acompanhamento das assinaturas
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Transicao para assinatura electronica

» Flexibilidade do Conselho de Administrac&o para utilizacdo da assinatura electronica (CMD ou plataforma
de assinaturas)

» Investigadores e Directores de Servigco receptivos a utilizacdo da assinatura electrénica, em particular
atraveés das plataformas de assinaturas, pela simplicidade e rapidez do processo

* Processo centralizado na equipa do CIEC — uniformizacao de processos, nomeadamente na recolha de
assinaturas e submissao dos Estudos ao CA

 Apoio do CIEC nessa transicéo

« Reunides semanais do CA — previsibilidade da data de aprovacao do Estudo e assinaturas dos CF
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Transicao para assinatura electronica

* Resisténcia a mudanca
* Profissionais ndo usam o email institucional
« Aassinatura do contrato nao € sentida como prioritaria por parte dos profissionais

» Dificuldades sentidas na utilizacdo de novo método de assinaturas
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Transicao para assinatura electronica

« Atribuicao de responsabilidades

— recolha documentos para submissao do Estudo

— Negociacéo dos contratos

— Acompanhamento do processo de assinaturas e submisséo do Estudo ao CA
* Monitorizacédo de métricas (dashboard)
« Reunibes periodicas para apresentacéo/discussao de resultados

« Avaliacao de Desempenho
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Transicao para assinatura electronica

A sua instituicao aceita assinatura electronica (plataforma de assinaturas)?

« Sim/ Nao

A sua instituicao monitoriza indicadores de assinatura dos contratos?

« Sim/ Nao
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Transicao para assinatura electronica

CIEC :
% e ATIVIDADE - Estudos Clinicos Aprovados
SAQ |OAO e Ensaios Clinicos L Detalhe )
Ano de Aprovagdo Evolugo anual Estado atual Medidas / KPIs
Multiple selections o N* de doentes terminados

192
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Tempo Ass CF / envio Promotor by Ano

All
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All

Study Coordinator atamento
All

Promotor

All

Tipo Promotor

Lei da Investigacdo Clinica 21/2014
de 16 Abril

“Decidir sobre a aprovacdo do
contrato financeiro no prazo maximo
de 15 dias a contar da data do
pedido do investigador ou do

promotor”
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o w
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Transicao para assinatura electronica

Median Type
g = Whisker Type
Mean

Quartile 1

P
&8

w3 Median
2 ] :

l o Quartile 3
Maximum
Minimum

IQR

Upper Whisker

Lower Whisker
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Inclusive
Min/Max
26,28
16.00
25,00
34,00
48,00
10.00
18,00
48,00
10,00

Eliminados outliers (acima de 60
dias):

Atrasos com recolha de outra
documentacéao

Auséncia de profissionais

Problemas  especificos com
blogueio de contas em software
de assinaturas



Transicao para assinatura electronica

* Novo regulamento Europeu de Ensaios Clinicos
* Necessario aumentar a competitividade dos Centros
» Optimizacao dos processos administrativos
» Definir tempos maximos para negociacao e assinatura dos contratos
» Transicao para assinatura electronica — reduzir tempo de assinatura
» Essencial definir procedimentos internos, de forma a ser possivel acompanhar o processo de assinaturas
* O envio de links para assinatura pelo Promotor/CRO exige coordenacé&o com o Centro Ensaios Clinicos

» No processo de transicao, apoiar 0s intervenientes no processo de assinatura
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Transicao para assinatura electronica

» Accoes de sensibilizacao dos intervenientes, no sentido de melhorar a competitividade do Centro
» Feedback as equipas de investigacao relativamente ao seu desempenho
* Reunibes em conjunto com Promotor/CRO

* Analise e propostas de melhoria
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