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Acesso Restrito

Sala de Ensaios Clinicos situada nos Servicos

Farmacéuticos da ULS Braga

Temperatura Controlada

- Armarios com o Pharmacy File de cada ensaio
clinico;

- 7 frigorificos;

- 2 arcas congeladoras;

- 5 armarios para armazenar medicacao a
temperatura ambiente;
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Servicos
Farmacéuticos
da ULS Braga

Articulacao
Interna
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Equipa de
Enfermagem

Equipa de
Coordenacao

Investigado-
res

A equipa de farmacéuticos dos EC é responsavel por todo o Circuito

do ME, Dispositivos Médicos (DM) e Dispositivos Médicos para

Diagndstico in Vitro (DMDIV). Monitores /
Promotores
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ICH E6 (R2) Good clinical practice - Scientific guideline (Sec¢ao 4.6.3.)




P c o ~ Visita de Qualificacao (SQV)
a rt I CI pa ga O e m ﬂ Revisao do Protocolo e procedimentos especificos do

Ensaio;

todas as visitas

Preparacao do formuldrio para solicitar aprovacao pelos

SF e pelo CA.

aplicaveis aos ECs:




Participacao em
todas as visitas
aplicaveis aos ECs:
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Visita de Qualificacao (SQV)

Revisao do Protocolo e procedimentos especificos do

Ensaio;

MNoma

Titula

Objetivo do esfudo
Fasa

Inveatigador Princlpal
Promotor f CRO
Patologla

Bragog de tratamenta

Duragio mazima

B* da doantes previsto

Equipa de Investigagio

Preparagio (CAmara)

Poeslbilldade de extenadao

SF e pelo CA.

Preparacdao do formulario para solicitar aprovacao pelos

Fungio Equipa de Investigacio Home
Investigadar Principal & JusREn
Sub-bnyectipador c& dedanasy
Coardenador de Extudos Chiniko =& JENRREy
Enfarmeira de Estudes Clinicos =& RO
Farmacédtica de Estudas Clinices | =& desiposs
Téonica de imagiologia s s RORE
wa e sianasn EET T AT
¥ QRABE ERpTErT
LET TR ] =8 PRNERRD
i AR 2 R
ki e MRDHED =i Ry

0 S

O Mo

0 Sim

O Mo

O Mo aplicanee)

Toda a medicagho forneckdia
pedo promofor

Medicements experimental
comarcialzado em Porfugal

Erandard of Care da
Balplogia.

MCDT s

Obeervacies

Parecer da Direg3o dos
Servigos Farmacéuticos

[y}
=
o

=

(=l
e
3

S@ slm:
- @ug Indicagtes terapiuticas ?

- @ual o matodo de acesso?

Data da \Viaita da Qualificagio:
Swdy coordinanor
Monitor:

informagaa adicional:

O Favorawel

O Mo fanecrdyel
O Cordicionads
Plativa:



Participacao em
todas as visitas
aplicaveis aos ECs:
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Visita de Qualificacao (SQV)

Revisao do Protocolo e procedimentos especificos do

Ensaio;

Preparacao do formuldrio para solicitar aprovacao pelos

SF e pelo CA.

Visita de Inicio (SIV)

Elaboracao de documento sumario do estudo,

com toda a informacgao acerca do ensaio clinico,

para posterior consulta;

Revisao e organizacao do Dossier de Farmacia;

Preenchimento da base de dados.




Participacao em
todas as visitas
aplicaveis aos ECs:
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..:I Visita de Encerramento (COV)

Visita de Monitorizacao (MOV)

Ocorre na farmacia, onde é fornecida toda a documentacao do

Verificacao do stock;

Resolucao de assuntos relativos ao ensaio, juntamente com o

monitor;

Preparacao da devolucao da medicacao;

Visa assegurar a finalizacao adequada dos procedimentos do
estudo;

Apresentacao dos resultados do estudo (se aplicavel).

O Pharmacy File vai para o 2CA e fica armazenado no
arquivo morto, juntamente com os restantes dossiers do
ensaio, durante 1 ano;

Posteriormente, a documentacao vai para uma empresa
acreditada para arquivo, onde fica armazenada pelo
periodo de 25 anos.
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O FEC confirma a identificacao dos
produtos recebidos, verifica a sua
Apés a chegada de um medicamento condicao, quantidade, lote, prazo de

de EC, a sua rececio é efetuada pelo validade e condi¢cOes de temperatura

Farmacéutico na area de EC. durante o transporte e procede ao
preenchimento da guia de remessa.
Caso ndo seja necessario o
preenchimento deste documento,

este sera assinado e datado.

* Arececao da medicacao é efetuada no dia em que chega ao centro;

Apods verificacao de todas as

condicdes, sera realizada a

confirmacdo da rececdo no IWRS/IVRS

do EC.

Por requisito do promotor do EC, pode
ser necessario o preenchimento de
formularios especificos, ou mesmo

realizar algum procedimento adicional

durante a rececao.

» (Caso nao seja possivel fazer o acuso de rececao, colocamos uma nota a explicar a razao e a confirmar que o IMP foi armazenado nas condicdes adequadas.
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« Organizacao e identificacao de todos os Ensaios Clinicos;

« Controlo e registo continuo da temperatura de frio e da

temperatura ambiente;

Temperatura de frio: Sistema Vigie (registo de 5 em 5 minutos)

Temperatura ambiente: Controlada a cada dia util (registo continuo)

Desvio de temperatura:
guarentena e contactar o monitor, o mais
rapido possivel.

Centro Clinico Académico
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« Organizacao e identificacao de todos os Ensaios Clinicos;

« Controlo e registo continuo da temperatura de frio e da

temperatura ambiente;

« Controlo de stocks e pedido de medicacao (quando

necessario);

* Revisao de prazos de validade;

* Reetiquetagem (por indicagao do Promotor);

« Controlo de condicdes dos equipamentos.
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Exemplo

Dispensa de um farmaco com preparacao em CFLV para administracao
iIntravenosa.
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Identificacao da

Revisao da prescricao Preenchimento de

Calculos de dosagem

médica medicagao (por kits/ lote) formularios especificos

(/nventory e
Accountability Log,

quando aplicavel)

Preparar etiquetas e Entregar ao Preparacao da medicacao Entrega da medicacao a Administracao ao
instrucdes de preparacao farmacéutico na CFLV e libertagio de lote equipa de enfermagem doente




Exemplo

Dispensa de um medicamento que nao requer preparacao em CFLYV,
para administracao oral.

ICH E6 (R2) Good clinical practice - Scientific guideline (Sec¢ao 4.6.6.)

Revisao da prescricao
Preenchimento de Treino ao doente na
formularios especificos toma do IMP

SHOANEN)

b N L 8 “

meédica

Dispensa ao Devolucao da(s)
Doente no 2CA embalagem(s) dispensadas
medicacdo (por kits / na visita anterior

Consulta médica |dentificacao da

lote)




Devolucao
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Calculo da compliance (verificar adesao a
terapéutica) + Transmissao da informacdao a

coordenadora e/ou PI, por e-mail;
Introducao de dados no IWRS (quando aplicavel);

Preenchimento de  formularios especificos

(Inventory e Accountability Log, quando aplicavel)
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Com Manipulacao

Destruicdo do  remanescente
segue os procedimentos internos
de destruicdo de medicamentos
da ULS de Braga;

Armazenamento da cartonagem
para MOV.

Sem Manipulacao

Responsabilidade do Promotor,

apo6s MOV.
Armazenamento da cartonagem
para MOV.
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Questao

- Em caso de desvio de temperatura, devo reportar ao monitor:

A — assim gque tenha conhecimento do desvio
B — no dia seguinte

C —em 24h

C — durante a semana
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Questao

Em caso de desvio de temperatura, devo reportar ao monitor:

A — assim que tenha conhecimento do desvio

B — no dia seguinte
C —em 24h

C — durante a semana
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OBRIGADA.

Kelly Brito

@ +351253 027 249
@ farmacia@ccabraga.org

https://ccabraga.org/

g Unidade Local de Saude de
Braga, Lugar de Sete Fontes, S.
Victor,

4710-243, Braga, Portugal
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