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2CA-Braga / | \

- Fundado em 2012; / \
// \\\
- Centro Académico Clinico (CAC) de / \
direito privado (na figura legal de / lﬁm\m’wswm \
associacdo sem fins lucrativos; / A — \

- Reconhecimento como Entidade de
Utilidade Publica, desde 2022:

- Missdo em melhorar os cuidados \‘\'
de saude das populacdes, através \\
do desenvolvimento de investigagao UNIDADE LOCAL DE SAUDE '\,
clinica e translacional, formacao e BRAGA \

treino das equipas de investigacao.
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Estratégia 2CA-Braga

Relacao de confianca e transparéncia entre Direcdo do 2CA e os diferentes Conselhos de
Administracdo — a investigacao clinica € desenvolvida no 2CA-Braga e 0s processos de
aprovacao sao discutidos em conjunto, nomeadamente as aprovacdes dos ensaios clinicos

Equipa dedicada exclusivamente a investigacdo clinica para garantir a seguranca dos
participantes, a integridade dos dados e a reducéo dos desvios ao protocolo - Todos os
*~J-/ Membros das Equipas de Investigacédo sao Importantes!!

@ Infraestrutura dedicada a investigacao clinica com o objetivo de potenciar o bem-estar dos
EBEEI participantes dos estudos clinicos e facilitar a comunicacao entre os diferentes stakeholders
EE (internos e externos).
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. 2CA-Braga
Equipa

Executive Director

Clinical Trial Site Clinical Services
(CTS) (cs)

Project Study B
h s
Managers (4) | Coordinators (8) Technicians (4)

Clinical Researchers (+500)

Inf
Intor

Systems

Lawyers (2)

Quality Legal ., ces

Study Nurses (5; + 20 Phase 1 Unit)

Pharmacists (4; + 30 ULSB)

Digital Health & Internationalisation (1)

Clinical Pharmacologist (1)

Data Protection Officer (DPO) (1)

Psychologists (2)

Medical Coordinatar of the Phase | Unit (1)
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. 2CA-Braga

Infraestrutura

Equipped inpatient Treatment Sample processing
rooms (6) administration room (2) and storing (1)
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. Centro de Ensaios Clinicos

Atividade Investigacao Clinica

Clinical Studies Ongoing —
in September 2024

Clinical Trials, N=119 Other Clinical Studies, N= 100

Total 219 Clinical Studies

u Observational Study

u MD Pivotal Study

W W
m m ® o
BoW N =

65 clinical studies closed
in 2024

= MD Pilot Study

Industry-driven, N=112 Industry-driven, N=7
Investigator-driven, N=7 Investigator-driven, N= 93
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. Centro de Ensaios Clinicos

Atividade Investigacao Clinica
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Centro de Ensaios Clinicos

Estratégias de comunicacao entre membros da equipa investigacao

Reunioes Multidisciplinares

Organizacao de reunides regulares onde participam todos os membros
das equipas de investigacao, nomeadamente a equipa de farmacéuticos
de estudos clinicos.

Objetivo de promover entre todos os membros da equipa de
investigacao:

comunicacao;

confianca,

troca de conhecimentos;

partilha de competéncias.
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Centro de Ensaios Clinicos

Estratégias de comunicacao entre membros da equipa investigacao

CAPA

TAR ACOES DE FORMACAO
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Plataformas Digitais

Utilizac&o de ferramentas digitais, tais como:
'/ | - CRDigital: plataforma desenvolvida pelo 2CA-Braga para gestao de
il investigacao clinica, para ;
Registo de Ensaios Clinicos: plataforma interna para registar todas a
informacao do ensaio clinico, nomeadamente o circuito do
medicamento experimental.

Objetivo de facilitar entre todos os membros da equipa de investigacao:
- documentacao clara e acessivel,
- partilha de informacéao e atualizacbes em tempo real.




Centro de Ensaios Clinicos

Estratégias de comunicacao entre membros da equipa investigacao

Definicao Clara de Responsabilidades

O 2CA-Braga, atraves da ULSB, esta acreditado pelo CHKS (Caspe
Healthcare Knowledge Systems), nomeadamente através da Norma 11
gue é referente ao circuito do medicamento experimental.

Todos 0os membros das equipas de investigacao assinam um job
description onde esta espelhado a responsabilidade de cada um dos
membros.

Objetivo de promover:

- transparéncia das responsabilidade;

- colaboracéao entre os diferentes membros;

- qualidade do servico prestado aos participante de ensaios clinicos.
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Centro de Ensaios Clinicos

Estratégias de comunicacao entre membros da equipa investigacao

Integracao em Projetos Inovadores

O 2CA-Braga tem a cultura de incluséo e colaboracgao entre todos o0s
membros das equipa de investigacdo em projetos de inovacao (para alem
dos ensaios clinicos da industria), nomeadamente os farmacéuticos .

Objetivo de:
- Valorizar a colaboracéo e a diversidade de conhecimentos na area da

saude/clinica.

Exemplo:
- Participacdo em projeto de inovacao para gestao e controlo de
medicac&do em contexto hospitalar

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



. Centro de Ensaios Clinicos

Papel do Farmacéutico

Rece¢ao ME

AGOES DE FORMAGAO
C.APACITAR E BENCHMARKING



. Centro de Ensaios Clinicos

Papel do Farmacéutico

Dispensa ME Oral
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. Centro de Ensaios Clinicos

Papel do Farmacéutico

Dispensa ME ¢/ Preparagao
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. Centro de Ensaios Clinicos

Papel do Farmacéutico

Visitas (SQV; SIV; MOV; COV)
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( )

Promover um ambiente de cooperacao e confianca entre os
todos os membros das Equipas de Investigacao Clinica de
um Centro de Ensaio

Take-Home Message

.

s

Fomentar uma colaboracao estreita com todos 0s servicos
clinicos de uma ULS, nomeadamente com a Direcédo dos
Servicos Farmacéuticos

.

7

Todos o0s intervenientes no desenvolvimento e
Implementacdo de um ensaio clinico sao importantes para
0 acesso dos participantes da terapéuticas inovadoras!

\ J
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Obrigada!

Monica Gongalves / Diretora Executiva

monica.goncalves@ccabraga.org
Centro Clinico Académico — Braga (2CA-Braga)
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