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2CA

Organizacao & Atividade

Ensaios Clinicos N= 115

= Phase 1
= Phase 2
= Phase 3
= Phase 4

Iniciativa Inddstria N= 109
Iniciativa Investigador N= 6

Outros Estudos Clinicos N= 101

= Dbservational Stucy
=MD Pivotal Study
= MD Pilot Study

Iniciativa Industria N= 11
Iniciativa Investigador N= 90

Total 216 Estudos Clinicos

[ General Assembly ’——— ------- Clinical Director |
[ Fiscal Board ]-— Board of the 2CA-Braga Ethics Committee
Scientific Board Data Protection Officer (DPO)
Medical Executive Director \
) Phase | Unit Coordinator
Executive Director
1.3
Administrative & Financial
Department Clinical Study Assistant
] CLINICAL RESEARCHERS

Communication -

Pathologic Anatomy
Pharmacy I
 Imagiology / Neuroradiology s [ Maintenance
| Nuclear Medicine Quality
. Clinic Pathological Human Resources
 Bodiothefany  ~ n || ey
| I [
Contract Research Organization (CRO) R&D Unit Clinical Trial Site (CTS)
I [
[ | I | I
Clinical Research Data Manager Clinical Project Study Study Nurse (SN} Pharmacist
Associate (CRA) (DM} Manager (CPM) Coordinator (SC)
Biostatistician Medical Writer Psychologist Imaging
Technician
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Estudos Clinicos

Ciclo Dispositivo Médico

Elaborar Dossier Técnico

Classificagio DM & Hegis_tar Fabricante na
Autoridade Competente
(Reg. EU 745 ou 746/2017) Sistema de Qualidade (1SO (AC)

13485)
Se aplicavel, contatar
Organismo Notificado (ON), o R
Registar Produto na AC . o submeter dotumentacio e Disponibilzagio | iy o | pOs mercado
ser auditado - Obter no mercado
marcagdo CE Vigildng
I 1gllancia
|
@ A A
Mercado / Vigilancia Pés- '.‘i\ v \‘\
mercado )
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N STUDO A P
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Estudos Clinicos

Desenho

r)@Estudo clinico de dispositivo médicop>qualquer
estudo com disp ou respetivos acesso-

rios, que integram o ambito de aplicacdo do Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de junho, e cujo objetivo inclua:

1) Verificar o nivel de desempenho do dispositivo; ou

ii) Determinar eventuais efeitos secundarios indese-
javels em condigdes normais de utilizagao e avaliar se
constituem riscos em funcdo da utilizagao prevista para o
dispositivo segundo a legis artis; ou;

iii) Realizar o acompanhamento clinico pos-comer-
clalizagdo;

(Lei n° 21/2014)

DOOEE

Phase 1

+  Aimed at safety and tolerance
+  Healthy volunteers (20-100 subjects)

+  Determine dosing and major adverse effects

Phase 2
+  Aimed at safety and effectiveness

*  Small population with disease or condition
(50-200 subjects)

+  Confirm dosing and major adverse effects

+  Smaller population with disease or condition
(10-30 subjects)

*  Determine preliminary safety and performance
information

Phase 3
+  Aimed at safety and effectiveness

*  Large population with disaase or condition
(100s to 1000s of subjects)

+  Determine drug-drug interactions and minor adverse
effects

Pivotal.

+  Larger population with disease or condition
(150-300 subjects)

+  Delermine effectiveness and acverse effects

Phase 4
+ Post approval study

+  Collect long-term data and adverse effects

Post-Approval Study:

+  Collect long-lerm data and adverse effecis
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Colocacao de um

Estudo Clinico

' Identificagd

Visita de
Encerram
ento

Visita de
Inicio

Conducao
do Estudo

Screening
Inclusao

—

Gestao Financeira, se aplicavel
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Adenda(s)

- ~ implementada(s)| ( Versio em
Identificagdo apenas apos a vigor sempre
de Versdes Sua aprovacao disponivel para
Obsoletas consulta

s

Adesdo a todos
0s
procedimentos

\,

Desvios

Documentados

rlmplementagﬁo

apos aprovagao
Etica e

Regulamentar

-

ADESAO AO
PROTOCOLO
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Auxiliar o participante no cun:p:liwento dos procedimentos do
estudo!

Cartao de instrugdes
de bolso:

15 - 19 December 2014 Lisbon, PRT + i : ; 67::7;:‘1 Search Calendar (Cri+E Cédigo do Estudo: ABCAP
Namero de identificagdo do participante: |__|__|__|_1_|_|

MONDAY TUESDAY WEDNESDAY: THURSDAY. FRIDAY
Nome do participante:
15 16 17 18 19
Nome do |
- Morada do hospital:
' Visita Ensaio Clinico EXAMES iR EM
| JEJUM Telefone do hospital:
- NAO ESQUECER BLISTER DE
MEDICAGAO e DIARIO PARA LEVAR N°da  Data Hora oo irios N° da Data Hore | ooontirios

| PARA A CONSULTA visita | (dmeisass) | (himen) Visits | lvaivontt | Biviact

3 Pregrcha a folha d adesdo 8
terapéutica acs antdidticas

2 Presccha 3 folha de adesdo
taeaputica acs antidtios Proecciis o b6 do Hotalocis:
Pragncha 3 falha de adeso volume, 3 dias antes davisita 11
teraplutica acs antibadticos

Pregecha 3 folha de adesdo
terapditia acs antbidtioos

o
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Registo de Igforma';é'o de Seqguranca e Todos os Dados Clinicos

efinidos em Protocolo de Investigacao

Assinatura do consentimento

Ultima visita do estudo
elou inclusdo no estudo

]

%5
| | o
| | | | | | |
Reporting mumsly m \Z'\
AEs ) 7
AEs A

Medicacao Concomitante

Medica¢do Habitual, Olsar Plus 20mg/1x dia, desde 2012 (antigamente tomava outro medicamento

medicamento, mas ndo se lembra do nome); Insulina 1xdia, desde 1998); Elleste Duet (THS)
1mg/1xdia, paracetamol 1g em SOS, desde julho 2014.

Historia Médica

Historia cirdrgica e médica, hipertensdo desde 1993 e diabetes mellitus tipo2 desde 1998.

Aos 40 anos fez uma Apendicectomial Sem outros antecedentes relevantes.

DO OEE



Reportar Acontecimentos Seguranga

Eventos Adversos (AE)/Eventos Adversos Graves (SAE)

Adverse Event (AE) - ICH-GCP-1.2:

Qualquer manifestacdo nociva que ocorra num doente / participante de um
ensaio clinico, a quem tenha sido administrado um medicamento
experimental e que ndo tem necessariamente relacdo causal com o
dispositivoem estudo.

Um AE pode ser assim qualguer manifestagdo nociva ou desfavoravel
(incluindo alteragdes laboratoriais), sintomas ou doencgas temporariamente
associadas com o uso do medicamento experimental , estando ou ndo
relacionados com 0 mesmo.

Acontecimento Adverso Grave (SAE) — ICH-GCP 1.50:

Todos os AE que:

* Resultam na morte do doente;

* Pbem a vida do doente em perigo;

* Requerem hospitaliza¢do ou prolongam hospitalizacdo existente;
= Causam deficiéncia ou incapacidade significativas;

« Anomalias Congénitas ;

* Eventos Clinicamente relevantes

O DO O ¢

Promotor elabora Relatério
Anual de Seguranga - DSUR

Promotor reporta SUSAR
(SAE inesperado e
relacionado com o DM) via
EUDRAVIGILANCE

Site disponibiliza contacto
telefénico 24h disponivel
para reporte AE/SAE

~

Site reporta o AE/SAE ao
Promotor, via e-CRF

Y

No caso SAE, Site reporta ao
Promotor nas 24 horas apos
tomada de conhecimento

~
Promotor notifica o SAE a
CEIC e INFARMED via RNEC —
imediatamente ndo
ultrapassando os 2 dias



Reportar Acontecimentos Seguranca:

Adverse event intensity

The intensity of AEs will be classified according to the “Common Terminology Criteria for
Adverse Events (CTCAE)”:

CLINICA E
DE DE

INVEj"I’IGA(;AO

Grade 1 - mild: asymptomatic or mild symptoms; clinical or diagnostic observations only;
intervention not indicated.

Grade 2 - moderate: minimal, local or non-invasive intervention indicated; limiting age-
appropriate activities of daily living.

Grade 3 - severe: severe or medically significant but not immediately life-threatening;
hospitalization or prolongation of hospitalization indicated; disabling; limiting self-care
activities of daily living.

Grade 4 - life-threatening: life-threatening consequences; urgent intervention
indicated.

Grade 5 — death.

DA TEORIA

ESTUDOS A PRATICA

EMPENHO

204 Feoves
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Adverse events report form - medical devices

Study EUOAMEC/CIV-ID number:
Stuy title:
Stuy 1efurence numbericode/scrorym

Contact person
Name:

Rala:

Address:

E-mail
Phow

Device Information
Inwestigationsl tevie typelsh leg. pacemakar, cononary stenl, nip Implant);
Teat investipationa devicelst

Camparater mvestigatonal device(s):

Adverse event causal relationship

The causal relationship of an AE with study devices or procedures involved in device application

should be performed at the investigator's discretion, considering the reaction pattern, temporal

relationship,

level of activation/exposure, body location and body-related systems,

comorbidities, concomitant medication/treatment, and/or relevant medical history. The causal
relationship should be evaluated following the criteria:

4.

Not related: no relationship with the use of the study devices or procedures involved.
Possible: weak relationship with the use of the study devices or procedures involved
that cannot be ruled out completely; alternatives causes are also possible (e.g.
comorbidities or concomitant medication/treatment).

Probable: relationship with the use of the study devices or procedures involved seems
relevant and/or the event cannot be reasonably explained by other cause.

Causal: relationship with the use of the study devices or procedures involved is beyond
reasonable doubt.

DE DISPOSITIVOS
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Reportar Acontecimentos Seguranga

O DD significa qualquer inconformidade de um dispositivo experimental nomeadamente na:

e identidade,

‘\

Site disponibiliza contacto
telefénico 24h disponivel para
reporte DD

J

¢ qualidade,

o durabilidade,
¢ confiabilidade,
® seguranga;

Promotor elabora o Relatério
Anual de Seguranca - DSUR via eCRF

N \

Site reporta o DD ao Promotor,

J

¢ desempenho, incluindo mau funcionamento, erros de uso ou inadequacdo de
informacdes do fabricante:
» 0 mau funcionamento consiste na falha no desempenho de acordo
com a finalidade pretendida, quando utilizado de forma adequada.
» Erro de uso é definido como uma omissdo de ato/agdo que resulta em
uma resposta diferente daquela pretendida pelo fabricante ou
esperada pelo usuario (por exemplo, deslizes, lapsos e erros).

CLINICA E ESTUDOS PRATICA

IN\IEJ"I'IGACAO DA TEORIA
DE DESEMPENHO

No caso DD que podem conduzir
a um SAE, Site reporta ao
Promotor nas 24 horas apds
tomada de conhecimento

Promotor notifica DD a CEIC e
INFARMED via RNEC —
imediatamente ndo
ultrapassando os 7 dias
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Reportar Acontecimentos Seguranga

Defeito do Dispositivo (DD

Device deficiencies report form

Recaed I

2cA Forme:
Page 1

Study EUDAMEDNC V-0 number:
Study title:
Study reference number/code/acranym:

Poge 3

Outcome

O No harm to the participant or other person

Harm to the participant or other person

() Potential serious harm to the participant or other
person if appropriate action had not been taken,
intervention had not accurred, or circumstances

_ had been less fortunate
) Serious harm to the partcipant or other persan
) Other

Contact person

Name:
Role:
Address:
E-mail:
Phone:

Device inf i

Inwestinational device typeis) (e.g pacemaker, coronary stent, hip Implant)
Test investigational deviceds|:

‘Comparator investigational device(s)

Description of the deficiency outcome

Site

Name:
City:
Portugal:

Total number of participants enrofied

(per date of repart|

Total number of investigahonal dewvices usad

[per date of report|

Participant i i

Identification code/number

#age2
Device Iocation ) Site
) Sporsor
(per date of repart| ) Participant
L Marfacturer
(Cy Implanted
) Discarded
) Linknawn
(O Dther
Description of the device focation
Description
Start date
Stap date
Type [ Identity
Select all that apply 1 Qualiry
L] Durabifity
[ Reliability
[ safety
] Parfarmance

Study arm

Suspected study arm

Test group

O Not appkcable

O Test grol

O Unknown

Additional Infarmation about the deficiency

Cause

Select all optinns that apply

Description of the deficiency cause

[] Device malfunction

[ Device use error

L[l Inadequacy of information provided by the
rmanufacturer

[ Other

E-mail

Age [years}

Sex

S O DA ORIA
STUDO A PRA z

S e 0

PO O b © @ @ ¢

Action taken ¥ No actian taken
(» Device discontinuation
) Dther

Date of device discentinuation

Description of action taken

Phone

Date of notification
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a) Qualquer manifestacao que ocorra num participante e que tenha relagao causal com o
produto experimental do estudo clinico;

b) Qualquer manifestacdo que ocorra num participante e que tenha relacao causal com o
protocolo do estudo clinico;

c) Qualquer manifestacao que ocorra num participante e que nao tenha relacao causal com o
produto experimental do estudo clinico.

CLINICA E

ESTUDOS
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a) Qualquer manifestacao que ocorra num participante e que tenha relagao causal com o
produto experimental do estudo clinico;

b) Qualquer manifestacdo que ocorra num participante e que tenha relacao causal com o
protocolo do estudo clinico;

c) Qualquer manifestacao que ocorra num participante e que nao tenha relacao causal com o
produto experimental do estudo clinico. X

CLINICA E

ESTUDOS
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a) Um DD deve ser sempre reportado as Autoridades Competentes;
b) Um DD deve ser reportado as Autoridades Competentes quando pode originar um SAE;

c) Um DD nao necessita de ser reportado as Autoridades Competentes.

CLINICA E ESTUDOS PRATICA

IN\IEI"I'IGACAO DA TEORIA
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a) Um DD deve ser sempre reportado as Autoridades Competentes;
b) Um DD deve ser reportado as Autoridades Competentes quando pode originar um SAE; X

c) Um DD nao necessita de ser reportado as Autoridades Competentes.

CLINICA E ESTUDOS PRATICA
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