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. Missao e Objetivos

Missao
Garantir gue o sujeito de ensaio aceda ao
medicamento e outros produtos farmacéuticos
experimentais em condi¢cOes de seguranca,
eficacia e eficiéncia, de acordo com as Good
Clinical Practice (GCP’s) e o protocolo de

estudo.

Objetivos
Aumentar a seguranca e adesao a
terapéutica do sujeito de ensaio clinico;
Monitorizar todo o circuito do medicamento
de ensaio clinico, bem como dos dispositivos
médicos;

Utilizacao conscienciosa dos recursos

hospitalares;




. Organizacao

Equipas:
Dedicadas
Nos HUC -90% dos ensaios
Nao dedicadas
Nos polos (HG e HP)
Estrutura dedicada e com acesso controlado
Espaco
Equipamentos
Documentos
Diferentes unidades (HUC, HG e HP)
Diferentes tipos de complexidade




. Organizacao

Espaco e sua organizacao

Entrada de Entrada de doentes e pessoal
encomendgs.:t-*"" autorizado = | . 5
E 3 R S — *Areas especificas:
. E ] if_:i}- Zona de espera
- — '1 i - Atendimento de doentes
. . . Armazenamento de medicacao
E . | @ @ - Quarentena
| 5~ Trabalho
& o
6~ Arquivo (documentacao)
® @ - Recepcao encomendas
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. Organizacgao

Area de Armazenamento - Armarios para medicagao

T ;
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. Organizacgao

Imagens areas de Frio

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR | 255 mnane



. Organizacgao

Imagens das areas de trabalho-Quarentena

AGOES DE FORMAGAO
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. Organizacgao

Imagens das areas de trabalho

Area de atendimento de doentes

- consulta farmacéutica

w
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. Organizacao

Etapas do ensaio na instituicao

o

'S

On .. .. .. . . ~ ~ . .

5] Visita Inicio Visitas monitorizag&o Inclusdo de doentes Visita de encerramento
=

T

=]

(o

[} . . ~
O Auditoria Inspecéao
©

2

>

Circuito do medicamento Rececédo dos medicamentos, Consulta farmacéutica (presencial ou ndo Devolucdo dos medicamentos
Declaragdo da farmacia outros produtos presencial) Registo na base de Dados
Folhas de prescricdo/cedéncia farmacéuticos e material de Preparacdo dos medicamentos Preparacao e acompanhamento do
Folhas de preparacéo apoio Devolucdo dos medicamentos do doente encerramento
Rotulos e etiquetas Acuso da rececao Adesdao a terapéutica Incluindo o envio para arquivo morto
Armazenamento Registos na base de dados
Controlo de temperatura Preparacdo e Acompanhamento das
Registos na base de dados visitas dos representantes dos promotores
e nas plataformas digitais

AGENCIA DE
AO
ACOES DE FORMACAO
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. Organizacao

Procedimentos/Funcoes

» Folhas de prescricao/ preparacao e procedimentos (elaboracao, verificacéo e validacéo),

» Controlo e Gestao dos medicamentos de ensaio: prazos de Validade; stock da farmacia e Kits
dispensados, etc.

* Atendimento do sujeito de ensaio,

o Preparacédo dos medicamentos;
o Dispensa dos medicamentos e dispositivos médicos ao sujeito de ensaio;
o Recolha dos medicamentos cedidos na consulta anterior;
o Verificacdo da adeséo a terapéutica,
» Dar resposta a correspondéncia: Correio eletronico, etc,

* Preenchimento das Bases de dados e plataformas eletronicas

» Preparacdo e acompanhamento das visitas, reuniées com os promotores, CRO’s, etc.

AGOES DE FORMAGAO
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. Organizacao

Procedimentos/Funcodes

* Rececao dos medicamentos e dispositivos medicos;

« Temperaturas (download dos ficheiros e notas ao arquivo);
* Armazenamento dos medicamentos e dispositivos medicos;
* Registos e controlo de temperatura/humidade;

« Calibracdo e manutencao de equipamentos;

« Reembalagem;

* Reetiquetagem;

« Devolucao ao promotor/destruicao local;

» Acidentes: corte de corrente, incéndio, inundacao;

» Base de localizacdo da documentacédo e medicamentos.
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. Documentacao

Masters

temperaturas transporte protocolo xoooooox
1] ECIM-35.00 Registo de Alteracic de Documentos dos Ensaios Clinicos
I@ MASTER_Etiquetas impressora zebra (30-23) 000K
b5] MASTER_Etiquetas impressora zebra (50-25) KX000000K
] MASTER_Folha_preparagio_Protocolo X000
lﬂ_ﬂ Master_presc_ced_dew G000
lﬂIl Master_Procedimentos AKX
M1 Master ZEBRA_etiquetas
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Documentacgao S

Cantre do estudt: samw.-ua
Investigador Principal:

| Nome: Iniciais:
I el I I p ates N*F.U.: Sexo: F 1 M 7 Data de nascimento: | [
Peso: Kg Altura: cm  Superficie corporal: mZ (DuBole e DuBole
N*® de Randomizagdo N *do doente: Datade iniciode estudo: __ 1 |
Servigo de Farmacias Hospitalar da LS Coimbrs, Histéri .
ieh Znci. 3 ; istéria Medicamentosa .
Prescrigdo, CEdE"céT'I:EEE;?J'Ir?CCE—D de medicamentos % P|ﬂl‘ID de tratamentos:
Carl_trn do asmdp: Medicamento Posologia Data de inicio Data de fim Cloda 1 7 3 4 3
Inve stigador Principal:
Dats
Nome: Inigiais; ____ __(1° 2% ditimo nome) Wieita 6 7 8 =
NeP.LL: Sexp:F 1M 71 Data de nascimento: i Duts
Peso: Bl AR sm...Supsriisis corporal: m? . o . oy
N® de Random. N* do doente: Data de inicio de estudo: R ME‘.‘dIEﬂE}ﬂD de ensalg prepﬂrﬂdﬂf‘:e‘jldﬂ'
) W Data [ | Farmaceutoo | Confirmacao
. - # ¥
Medicamanto Dose | Vol | amp | Hors (zss.emec) | (ass. emec)
Plano de tratamentos Medicagio de ensaio devolvidal
Lioe
. . N* Data d Data d F ti P !
‘:: Medicamento Emb- W' | ynidades oe:énciea de:nluq;n [;;:.a:e{:g:? —_—
ST N
Medicagdo de Ensaio Prescrita Loke:
Data da Proxima consulta: | | P
] . Via de Médico
Medicamento Emh. N Dose Eren. a,;l,mu Data {Bss. e mes.) Loste:
P
Observagies:
Lioe
P
Medicagdo de ensaio cedida
2 o WA WA
o N
Medicamento Emh. N° u;& Data |Farmacéutico | Dupla, | Recebido
Lote: . - . .
P Medicagio de ensaio devolvida
W daunil. | Datads Datage | Famachutico
Madicamanto EMD.N* | gevoividas | codncia | devolugmo | (Ases mec)
Lege: P
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. Documentacao

Templates

Fase

N.° doentes

Servigo

Investigador

Localizacdo do

Protocolo ﬂ

contratados

B principal

Docu mentagétu Medicamento

Bl medicamentolé

Er(';sa'os Sliinees NA NA NA NA Arm.4 - Prat.1 NA NA
Cardiologia
B
( Céamara frigorffica
Placebo
140 " o8 Arm. 1 - Prat. 2 Malas térmicas Armario 8 - Prat. 1
Sacos de
transporte, Col.1.3.-Gav. 1
termoacumuladore
s, fita amarela
E Céamara frigorffica
201 i 12 Arm.1 - Prat.1 m
(VE SHIERS 03 Armario 8 - Prat. 2
transporte
(2;;1 AN 1] 14 Arm1 - Prat. 1 m Céamara frigorffica
(Ll ) Arm. 1 - Prat. 2 ( g/ |Col2.3-Gav.7
placebo comp
700 02 Mi ou
o " a-ps |
'(ASO 1l 2/ano Arm. 1 - Prat. 2 Sot-
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. Documentac

Templates

ao

Visita de Selecio/ Qualificagio

Frimima Revisdo:

Mita/Ane

[eitr i Eiais Clinieon o Servign die Rarm sta Hespitalar da EHUE Figinatdul

Identifieagso do Ensaio Clinico

Ensaio Clinico: Centro de westigagSo:

Investigadar Principal: Promator CRO:

Data:

Maonitor (nome): Farmacéutico SEC

Assinatura: Nome:

[ Questies do promator/ A

Certificados BPC:

Registo do circuito do ME em folha excel

Formuliro prescrigho, cedénea, devoluglo

Formulirio preparagio [se

Etiquetas e Rétubos [se aplicivel]

Pharmacy File

COV presencial & Ph y file ificado com data di & tempo de arquive
Registos de 2

Devol kits usados , nSo usados e varios r nsabilidade do promotos

Materiais clinicos {sol. Injectdvess, filtros,_..) f idos pelo p ou stock |

dos Servigos Farmacéulicos

Ensaio Clinico polos HG e HP Informar e solicitar gue 2 caixa de transporte da medicagio
s8ja & mesma para enviar os ME para o respectivo polo.

AGOES DE FORMAGAO
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Bervigo de Farmacia Hospitalar da ULSCoimbra

Pracedimentos
Ensaio clinico
Centro do estudo: Servigo de
Investigador Principal:

PROCEDIMENTOS

Promotor

Contactos do Monitorfa Tel:
Tim:
Email:

Centro de ensaio n®

Contactos do centro de Ext:

investigagao Email:

Médicos prescritores (NOME)
Tel:
EFax:
Tm:
Email

Protocolo n® Promotor:
MEebpicacAo DE ENSAID STOCKS
Randomizagao IVRS/IWRS: Recepgdo « Parar monitor de femperatura de transporte
(atribuigio do brago de tratamento) | - Pelo médico / coordenador do estudo * Verificar alarme _
- Pelo farmacautico = Fazer o gownlgad do monitor de temperatura
. X para a pasta de ensaio
- Confirmac&o por fax para a farmacia
- Confirmac&o por@-_u]ﬁj_l para a farmécia = Imprimir gréfico da temperatura de fransporie e
Sem IVRS/IWRS arquivar.
Qutro
—— — - = Verificacdo da encomenda com base na guia de
Atribuicdo da medicacgdo de ensaio | IVRSIWRS: remessa
- Pelo médico / coordenador do estudo
- Pelo farmacéutico * Datar, colocar hora da recepcio, assinar e
- Confirmac&o por fax para a farmdcia arquivar no gggsigr do estudo
- Confirmac&o por g-mail para a farmacia L ] .
Sem IVRSIWRS + Verificacio dos certificados de libertaco de lote.
Qutro —
" — + Armazenamento da medicacio
Nao aplicavel (NA) sgeC
Confirmagiio da medicagéio de VRS TA
ensaio a ceder Tel
* Acusar a recepcdo da medicaco pelo sistema
IWRS IRT do ensaio
- Confirmaco por fax para a farmécia * Confirmacao por fax para a farmacia
- Cenfirmacso por j| para a farmacia
Mo aplicé\'iel (F;Aftﬂlﬂﬂ p * Confirmacdo por g-mail para a farmacia
Consulta farmacéutica Dispensa da nova medicacio * Registo da enfrada da medicaco na base de
Recolha da medicacio anterior dados de Excel
Calculo da taxa de adesdo Registo da enfrada da medicacs —
Informaciio ao doente * Regisic da entrada da medicacdo em formuldrio
Outro * proprio (INVENTORY/DISFENSING LOG)
Registo da dispensa da medicaciio na folha de| Devolugdo Devolugio ao promofor
prescrigao. Incinerado localmente
Transcrever o registo da folha de prescricio para a Incinerado apds utilizacio
folha Excel do circuito do ME do SEC. (circuito de destruicio aprovade)
Guardar cartonagens para devolucio
Preparagao da medicagao Cémara de fluxo laminar vertical Reposigio Reposicio Automatica
(Unidade de preparacio de citotoxicos) Dar saida no sistema WRS
Contactar monitor
Camara de fluxo laminar horizontal
Desvios de temperatura Manter icacdo nas iches de tem Ira

(Unidade de preparacéo de misturas endovenosas)
Mio aplicavel

Procedimento de Preparacéo:

adequadas com rétulo QUARENTENA, separada
da restante medicacio

3 ULSCoimbra p3g. 34
N DOMITMIAAAA

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
cunica

EIN AO

G
BIOMEDICA




. Documentacao

Template da Bases de dados

fomyl: LA 3= ExiztEncins.dsx (56 de leitura] - Micrasoft Excel - = x : ”
o e e - o x Servico #N/D Data de Preparacgao NA
LA Arind - - (A &) [ | | DMk Tetn Geral - HE 7 Hm Tx S ZC A 4 A i
oy 0 IA s = = hokimrete . K & 5 o5 X oW R Protocolo #N/D Data de cedéncia NA
o | s e A (S A ecenvar- | B w5 ]| forndodke | Fomate, s de | i Smier Frnetr |, Qe oanene
I: Trarafeiéncia : Tipa de Letra R alinhamertn - {umern ] Estilas Cuias Edigha _ Cédlgo HG]_OOO]_ Mec Quem cedeu/ preparou NA
262 -0 e | 454358 B}
A E 4 o E F [} H ira '
S — —_— i T I B | B cm...l Descricao #N/D Quem cedeu/ preparou #REF!
T TR T T N W Err e m m i T Embalagem nimero 100845 Mec Quem confirmou NA
Caniologia lﬁl‘lﬁsm-:ua&_&a HUCEEAE Epbsrencos 21 mg Conp na A n a7 O-DE-201 2
gy R Eo |t e i i i T Frasco ntimero #N/D Quem confirmou #N/D
Caricloga BT EMPHASE - Ederaie HUCTEAE Epharemcns 25 ng Canp e HA& " 07 E-EINE
o o T e T e o i ii TR N° unidades #N/D Data de administragao NA
Cadologa J‘FIJ"SEMCSI-EHUG_NI HUCTEAE Epssrencns 1 mg Comp L) NA n e AR
e | e e T = e e e £ Lote Unknown Data de devolug&o NA
Cardiclogs FEIOTY EMPHASE - Edaraia HUCTEAE Epharemcns 25 ng Canp e HA& " E-EINE . . .
L R i a " iz i Prazo validade 30/09/2011 Unidades devolvidas 2 ampolas por usar
Herzingls FIHTTTRARF| HICTE? SCHIRIHA2 Smg/ Flaceba Cany A NA AT
e AT e S P G s "“ T Certificado libertacéo lote Sim Mec Quem devolveu NA
Merciogls FIHTTTRARF| HICTE? BCHINNAZ Smg/Placeta Canp Aam NA n AT
Herchkgi FI7ET TRAP | HICT06: BCHEAMIL Emg/ Placeta Canp G HA& n A
g AT ACTE SN2 g e Cart ] e e Data de recepcéao 04/05/2011 Quem devolveu #N/D
Herchkgi FI7ET TRAP | HICT06: BCHEAMIL Emg/ Placeta Canp RS HA& n A
Merciaghy FIATETTRA| HICTOE: BCHITHAZ Bmg/ Faeta Camp T WA n T L ~
Hinrn FovrsTTrA] e SErE L g Prces oy [E [0 e Numero de remessa 10048 Taxa de adesdo NA
Herzingls FIHTTTRARF| HICTE? SCHIRIHA2 Smg/ Flaceba Cany piaiil NA AT
Herchkgi FPIR7ET (TRASP| HUCT0ER: BCHEAMIL Emg/ Placeta Canp FIER HA& LG - .
Thsroiogs mmnw: [ SCHEINAZ bimg/ Faceta Camt ] W w :m IRT 06/05/2011 Observagoes PV eXpIradO
Herchkgi FI7ET TRAP | HICT06: BCHEAMIL Emg/ Placeta Canp A HA& n A
rr=m P Aicas st et oy ot m i TR Controlo de temperatura N&o Localizag&o Devolvido ao promotor
Caviolog CEFPIIFZE0 AT MISFHERE] HiCum Evatsprd ¥ g A8 g Plasebn Comp. A NA [1] 8AIECH R
Caricioge CRFFAF S| AT RSP HERE] HUzHE Exahpel & g i maiPlasaba Camg Tl HE [0 FI ] e lEEE Data mOnitOriZagaO ou
T W T T Eaietm Hogihite e e i 0 s vreme Mec Quem recebeu 7106 5 i 5 14/11/2011
S CorPE | A o o i = W S| e devolucéo/incineracéo
St iR it i o i " 0 T Quem Recebeu #N/D Custo unitario #REF!
Caricloga Lo FPF 250 AT MOSPHERE) HUCKTEE Enabsprd § rug Al mpdPlacebio Cama. AR He un 05WETH e e
T W T T Eaietm Hogihite e fm i 0 s vreme Doente ntimero NA Custo por embalagem 5769,00 €
Caviolog CEFPIIFZE0 AT MISFHERE] HiCum Evatsprd ¥ g A8 g Plasebn Comp. I NA [1] 8AIECH R
T 5] Madieacto cedida pelp promotor - PaiREEEGHES - S —— 5 AR Iniciais Doente NA Fechado Sim
] [ S —r—)
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. Dados

Ensaios por ano por polo
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. Dados

Distribuicao 2022

Percentagem de ensaios por fase

4% 2%

=I/Il =0l =01l =1V = NA
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Dados

N¢ de ensaios

Participamos em (1998-2022) 565
Numero de doentes que participaram em ensaios (1998-2022) 4613
Centros de ensaio CHUC 55
N2 de centros que participaram no HG (2014-2022) 6
N2 de centros que participaram no HP (2015-2022) 10
N2 de centros que participaram no HUC (1998-2022) 39
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. Findings
Solucdes/ “Findings” Circuito medicamento experimental

Sub-tépico Descricdo do problema Notas para melhoria

Circuito do produto investigacional e registos com
deficiéncias.

Cuidados na medicdo da temperatura do frio. Os data
loggers ndo devem estar proximos na porta, devem ser
parados quando sdo retirados do frio para extracdo dos

Circuito e registo Procedimentos, definir as funcbes da equipa,

Procedimentos (é necessario a interacdo com o servico de
instalacdo e equipamentos) — se podemos ou ndo ter controlo
centralizado, certificar os data loggers, etc.

Monitorizacao da Temperatura

dados.
AL NI B RICEE Preenchimento da documentagdao no momento da realizagao da
Rastreabilidade dificultam a rastreabilidade do medicamento ¢ ¢

. atividade por quem executou esse atividade.
experimental.

Importancia do acuso de rece¢dao do medicamento
experimental no sistema atempadamente, requisito
ALCOA.

N3o actualizacdo atempada do IWRS com recepcao de
shipments de medicagdo.

Preenchimento da documentacdo no momento da realizacdo da
atividade por quem executou esse actividade, registo da rececao
nas plataformas digitais, preenchimento da base de dados.

Rececdao do medicamento experimental

Baixa comunicagao entre os servigos farmacéuticos e as
Comunicagao equipas clinicas em alguns centros, que impacta
significativamente a conducado do estudo.

Integracdo efetiva na equipa de investigacao, participacdao nas
visitas inicio...

E necessério clarificar com a farméacia, antes da assinatura do
acordo financeiro os termos relativos a medica¢do necessaria a
execugao do ensaio e a que o promotor contratualiza ndo
fornecer —sera utilizada medicagao do stock do Hospital

Obtengao de medicagao Obteng¢ao de medicagao a ser fornecida localmente.

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
cunica
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. Findings
Solucodes/”Findings” Colaboracao da farmacia nas atividades de ensaio

Descricdo do problema Sugestdes para melhoria

Dificuldade no envio de documentacgao entre visitas de monitorizacao

Procedimentos, definir as fun¢des da equipa (definir a periodicidade da

Registos (formularios de contabilidade do farmaco preenchidos; registos de
recolha dos dados)
temperatura).
Registos: Drug Accountability de medicagdo experimental devolvida pelo doente (muitas
Accountability vezes apenas feita pelos centros aquando das visitas de monitorizagao).

Procedimentos, definir as fungdes da equipa, Consulta farmacéutica,

verificacao da adesdo na presencga do doente e no momento da consulta,
Falhas no cdlculo da compliance dos doentes na medicacdo experimental e registo no documento (prescricdo/cedéncia), registo na base de dados,
registo nos documentos fonte deste calculo bem como falhas na partilha  registo da cedéncia nas plataforma digital. Aconselhar, alertar o doente e a

Registos: Drug desta informagdo com a equipa medica do estudo / falha e evidencia equipa de investigacdo dos desvios ao protocolo pelo procedimento
Accountability arquivada dessa partilha (por exemplo falha de arquivo de emails com definido

calculo de compliance enviado pela farmdcia para Pl, SI, SC — nao efetuado
ou emails ndo arquivados para confirmar partilha).

Uso de rotulagem local especifica para o ensaio clinico que nao foi Procedimentos, toda a documentagao a utilizar no ensaio deve ser

Rotulagem . . . ~ .
8 comunicada a CRO/Promotor. submetida a aprovagao prévia.

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
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. Findings

Solucodes/”Findings” Colaboracao da farmacia nas atividades de ensaio

Sub-tépico Descricdo do problema Sugestdes para melhoria

Demora por parte de quase todos os centros na resposta ao e-mail de sele¢dao e no envio da documentagao
necessaria a submissao.

As visitas de sele¢ao aos servicos
farmacéuticos permitem que estes
documentos possam ser emitidos

Falta de resposta por parte de muitos centros aos diversos FU realizados;
a)Demora agravada no envio da declaragao dos Servigos Farmacéuticos (SF) e do Circuito do Medicamento (Por
norma esta declaragdo é emitida pelos SF, que sendo um departamento diferente do da investigacao clinica por

. S . atempadamente,
vezes causa constrangimentos na comunicagdo — Nem sempre temos os contactos mais corretos para esta . . . . .
. A . N ~ . . Criacdo dum email dedicado aos ensaios
Start-Up comunicag¢ado; os SF ndo tém conhecimento da urgéncia ou ndo estdo cientes da mesma pelo que demoram muito clinicos
’?

mais a responder. . . a L
P Equipas dedicadas ou farmacéuticos

alocados aos ensaios clinicos de acordo
com complexidade e o numero de
ensaios,

Existéncia de ndo conformidades relacionadas com o IMP detetadas em auditorias realizadas por autoridades ou
promotores (relacionadas com atividades de distribuicao, rotulagem, armazenamento, dispensa, quarentenas,
controlo de acessos a farmacia, registos e documentacao do IMP no centro).

Elaboracdo do Unblinding Plan nos ensaios em que os servi¢cos farmacéuticos sdo ndao ocultos e a restante equipa
de investigacdo oculta.

® /\ I I
L k. cul
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Organizacao
Solucdes/”Findings” Garantia da Qualidade

Descricdo do problema Sugestdes para melhoria

Utilizacao de logs alternativos aos do Centro de Ensaio.

Falta de SOP’s internas; a existirem, normalmente ndo sdo acessiveis ou conhecidas pelas
CRO’s/Promotores e as vezes s6 sdo dadas a conhecer durante auditorias/inspecdes.

Os log’s produzidos no centro para cada ensaio tem de ser
Grande parte das farmdcia de ensaios ndo fazem preparacao de medicacdo experimental, aprovados previamente ao inicio do ensaio,

SOP’s sendo esta efetuada pelos técnicos de preparacdo do hospital; como equipa é bastante
grande ndo e possivel a delegacdo e treino nos formuldrios de cada ensaio clinico — assim, O acesso a area dos ensaios deve ser restrito aos
usualmente as instrucdes de preparacao sdo resumidas ao técnico de preparacgao pelo profissionais autorizados.

farmacéutico do ensaio e o técnico fara preparacao.

Controlo de acessos ao ME por profissionais autorizados e delegados apresenta falhas em
muitos dos centros que conduzem ensaios clinicos.

Inconsisténcias constantes nas equipas (alocacdo de equipas) e consequentemente
documentacdo. Falta de profissionais dedicados as actividades de IC.

Muita dificuldade no agendamento de visitas de monitorizacdo inicio, close out, etc.

aos servicos farmacéuticos.

Monitorizacdo remota, incluindo envio de documentacao atempadamente para os
monitores. Dificuldade no entendimento do modelo de monitorizacdo remota e no
agendamento de visitas de monitorizacdao remotas.

Mais farmacéuticos alocados aos ensaios clinicos

As monitorizagdes sejam remostas ou ndo tem de ser
marcadas previamente e atempadamente para que possam
ser preparadas adequadamente.

Todas as fases do
EC
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. Organizacao
Solucdes/”Findings” cuidados de saude primarios e Geral

Sub-topico Descricdo do problema Sugestbes para melhoria

Existem limitagdes/dificuldades na gestdo do medicamento experimental

o nas unidades de cuidados de saude primarios. o . o .
Gestdo do P A constitui¢ao das ULS pode ajudar a ultrapassar estas dificuldades, analisar

medicamento . . . .. . o circuito do doente e do medicamento perceber onde estdo os
. O circuito do medicamento em Ensaios clinicos envolvendo os cuidados de . ~
experimental constrangimentos e apontar solugdes.

saude primarios tem de ser trabalhado/melhorado.

Incentivar a troca/partilha de experiéncias entre os diferentes

Partilha de farmacéuticos a trabalhar em IC, encontros anuais, partilha de - o . . .
. . ‘o . . . Facilitar a comunicacao entre os profissionais dos diferentes centros,
experiencias entre aprendizagens e boas praticas. Isso poderia aplicar-se a Enfermagem, bem . .
N . o quebrar as barreiras comunicacionais
profissionais como aos Coordenadores de Estudo e Investigadores Principais.

Falta de formacdo especifica em Investigacdo Clinica da equipa em Centros Promocgao de cursos em investigagao clinica, sensibilizar para a importancia
Formacgao com menos estudos/ experiéncia. da investigacdo clinica e a qualidade dessa investigacdo, qualidade dos
Necessidade de formacdo continuaem IC e BPC. dados

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
~ = CLINICA ”
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Obrigado

fmachado@ulscoimbra.min-saude.pt

ensaiosclinicos@ulscoimbra.min-sude.pt

ACOES DE FORMACAO
+) C_APACITAR E BENCHMARKIN G
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