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1. Sem conflitos de interesse

2. Todas as imagens sao nossas ou de bancos
gratuitos da internet

3. FH

4. raquel.ribeiro@ulssjoao.min-saude.pt; 964 028 448
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Aspetos Regulamentares aplicaveis a FH
GCP E6(R2)

4.6 Investigational Product(s)

4.6.1
Responsibility for investigational product(s) accountability at the
trial site(s) rests with the investigator/institution.

4.6.2.

Where allowed/required, the investigator/institution may/should
assign some or all of the investigator's/institution’s duties for
Investigational product(s) accountability at the trial site(s) to an
appropriate pharmacist or another appropriate individual who is
under the supervision of the investigator/institution.
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Aspetos Regulamentares aplicaveis a FH
GCP E6(R2)

4.6 Investigational Product(s)

4.6.3

The investigator/institution and/or a pharmacist or other appropriate
Individual, who is designated by the investigator/institution, should
maintain records of the product's delivery to the trial site, the
Inventory at the site, the use by each subject, and the return to the
sponsor or alternative disposition of unused product(s). These
records should include dates, quantities, batch/serial numbers,
expiration dates (if applicable), and the unique code numbers
assigned to the investigational product(s) and trial subjects. (...)
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Aspetos Regulamentares aplicaveis a FH
GCP E6(R2)

4.6 Investigational Product(s)

4.6.4

The investigational product(s) should be stored as specified by the
sponsor and in accordance with applicable regulatory
requirement(s).

4.6.6

The investigator, or a person designated by the
Investigator/institution, should explain the correct use of the
Investigational product(s) to each subject and should check, at
Intervals appropriate for the trial, that each subject is following the
Instructions properly.
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Aspetos Regulamentares aplicaveis a FH
Lei 21/2014

Artigo 32°

1 - Nos estabelecimentos de saude onde se realizem ensaios
clinicos, os medicamentos experimentais e 0s dispositivos
utilizados para a sua administracdo, bem como o0s demais
medicamentos ja autorizados eventualmente necessarios ou
complementares a realizacdo de ensaios clinicos, devem ser
armazenados e cedidos pelos respetivos servicos farmacéuticos
hospitalares, ou servico farmacéutico idoneo, garantindo a
segregacao do medicamento e a segregacao do respetlvo circuito.

2 - Para efeitos do numero anterior, os servicos farmacéuticos
hospitalares responsaveis pelo circuito do medicamento devem
manter registos e confirmacao do armazenamento e da utilizacao
dos medicamentos destinados a realizacao dos ensaios clinicos,
garantindo a respetiva seguranca, responsabilidade, transparéncia
e rastreabilidade.
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Aspetos Regulamentares aplicaveis a FH
Lei 21/2014

Artigo 32°

3 - Os servicos farmacéuticos sao responsaveis pela rececéo,
armazenamento, preparacao, dispensa, recolha e devolucao ou
destruicao do medicamento, tendo o dever de elaborar um
documento descritivo do circuito do medicamento experimental
contendo elementos relativos a rececdo, ao armazenamento, a
dispensa e a administracdo do medicamento experimental.
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. Na pratica...

“Tudo, em todo lado, ao mesmo tempo”...

email
IWRS
CME accountability » rececio
' 1 treinos
armazenamento
SIV
telefone guarentena
MoV _ telefone
procedimentos compliance
L validacao
formularios DEC
QV
dispensa - COVv
accountability

desvios de temperatura

auditorias e inspecodes
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Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Qualificacao — ULS S3o Joao => Remota

Coniro da Logissca, Compras & Patimaonio | Senvicos Fanmechulicns

UEC - Qualificagao EC

mmmmmmm

o T ambienis

o Randomezacho ~ IXRS o Outra

Tiépecoy
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Protocolo e
Manual da Farmacia

v fase do EC

v desenho

v’ ocultacéo

v ME: armazenamento, manipulacao,
frequéncia das visitas

v'medicacao concomitante e/ou dispositivos
v'n. doentes previstos

v'duracédo EC

v’ contactos do promotor




Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Qualificacao

"| Centro d= Logistica, Compras e Painmanio | Serigos FarmacSufices. ¢

e Com base na informacéao
, recolhida, sdo elaborados e

Centro de Logistica, Compras e Patriménio | Servigos Farmaciuticos .
e S enviados ao Promotor:
£

Promator:

UEC - Circuito ME

emaosomioon - v' o circuito do ME, que reflete

— Identificagao do ME

Ko Ambiv 0o engain dinico supracitado ceclara-se qué 05 Sarvigos Fammacsullo Em w m tod 9 o p e rC u rS O d O M E,, ]
R e | | | assim como 0s responsaveis
| | por cada tarefa
—— jr— — ‘ v adeclaracdo dos SF,

[wrector dos Servigos Farmac2uticos Responsavel da Unidade Ensi Armazenamento

o | assinada pelo Diretor dos SF,
g atestando a disponibilidade

Dispensa e

— | de RH e equipamentos
M::;, necessarios ao decurso de
g | todo o0 EC

S i e i i Tt o o i 5 i Farmacéuticos
Devolugdo ao

Recegéo

Promotor

Destruigio
Legenda:
EC » Ensaio Clinico; ME = Medicamenio Expermental; SC = Servigo Ciinco; SFA » Servicos Famacéuticos: UEC = Unicace ce
Ensaios Clinicos; CHEJ = Centro Hospilalar de 580 Joso. SOH = Servico de OparacSes Hoteiiras. UCPT= Unidade Centralzads

Preparacio Cilostaicos, UMCe Unidede Maripulacio Clinica
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Inicio — ULS S3o Joao => Presencial

» Reuniao organizada pelo promotor,
na qual devem estar presentes
Investigadores, pelo menos um
Farmacéutico e outros profissionais
de outros servigos envolvidos

» Formacao e definicdo de tarefas de
cada elemento da equipa de
iInvestigacao;

» Delegacéo de tarefas pelo IP

» Recolha de documentos pelo
Promotor (CVs, GCPs, certificados
de calibragéo,...)
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Inicio — ULS S3o Joao => Presencial SF

» Formacao dos restantes FH

> Revisao do dossier da Farmacia

« Contactos de toda a equipa (promotor e centro)

* Protocolo

» Investigator’s Brochure (ou RCM) e SDS Manual
de Farmacia e resumo de Procedimentos de
rececao, armazenamento, dispensa,
manipulacéo e devolugao do ME

« Documentos dos envios & CLL

» Accountability Logs

* Prescricdes e outros documentos das dispensas

« Aprovacoes (CTIS, C.A. ULS Sao Joao &
pareceres Infarmed, CEIC) & A.F.

« Documentacao de treino (CVs, GCPs, Logs)

« Correspondéncia

« ...labeling, destruicao local...
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Rececao

v'Conferéncia da encomenda: condices de
transporte (temperatura), n. e integridade das
embalagens, lotes e p.v.

v'Confirmacéao da rececao (IWRS, email, uploads)

Reporting
= v'Preenchimento de accountability logs
v'Data e rubrica do Farmacéutico que efetua a
= (IRT

Randomization/ I R S tarefa
Dispensation - .

A | v’ Arquivo

nmua MC} S —— e e — P
o e :‘t:r lllllllllllll Name:
Supply Chain 4 W-‘hlvs;«lacc I—— . —
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Armazenamento

v'De acordo com as condicdes
térmicas exigidas para garantir a sua
eficacia e seguranca do ME

v'Monitorizacdo continua da
temperatura, através de
equipamentos calibrados anualmente

v'Verificacdo regular e arquivo dos
registos gerados

v'Alarme em caso de desvios dos
intervalos preconizados
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Quarentena

v'Segregacao do ME da restante
medicacao - caso se constate qualquer nao
conformidade, seja de temperatura, seja de
integridade das embalagens - para area
com as condicOes de conservagao QUARENTENA
aplicaveis

v'Contacto imediato com o Promotor e SC,
para implementar ac6es necessarias e
assegurar dispensas previstas

AGOES DE FORMAGAO
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Do Promotor ao Centro de Ensaio

Prescricao

Em formulario especifico para cada EC,

gue permita identificar:

vEC

v'Participante

v'n. visita

v'n. kit, lote e p.v;;

v'Prescritor

v'Farmacéutico que efetua a dispensa
v'Farmacéutico que valida a dispensa
v'data da dispensa

gue previna qualquer desocultacao
acidental

AGOES DE FORMAGAO
C.APACITAR E BENCHMARKING

Dispensing Visit Confirmation

Study:

Cowntry;

Data of Call (LUTT)
Tome of Call {UTC):
Local Date aof Call
Local Tima of Call

Site Number:

Subpct Numbser;

Wisit Number;

Body Weight Lindt

Body Wasght:

Number of additional dosas for treatment of homea Beads:
Flanned date of nisxt scheduled visit

Dosing Method:

Dosing Frequency':

Récondtituted dode for sdministration

Partial DHSpEnging:

Piease dispense the following DLINS to the subject:

Fack type 4.3 mil §.9 % Sodiem Chioride Solution
Batch Mumiber GSUAILL

Expiry Date: 10=Jun-2020

DUMNS

FO4544 PD4545 SOA54E SDASAT 904548 9D454S
S0 554

Pack type NE-GP 2000 U211 michsgranmsviadl
Barch Number: FRA0218

Expiry Date 03-Dec-2018

DURNs

BOl%4% &O01950 BO1951 BOLI9S52 SB01953 BO19SA
BO195%

L
Port
Ll-May-I018

11:21:48
11-May-2018
12:21:48

403

403001

4

Klograma

&2.8

2

19-Jul-2018
Whole mL dosing
Twice Weekly

B mil

Na

P04550 2 PO4551 4552

BD1955 BD1956 BO195T

Please instruct the subject to bring back ALL medication in his possession al

next visit as medication will expire after the naxt visit.

Signature
Date
(7o bo completed by the caller)

Sratement: Please sign above [0 confirm that the DUN ksted have bean allocated to this subjedt.

This documant is sourcs data and shold b kagt in the Investigator Tral File

PO4553

EO195E




. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Dispensa e Informacao

v'Selecao do(s) kit(s) de ME de acordo
com a prescricao

v'ldentificacdo do participante e data da
visita (hora, quando aplicavel) no
exterior do kit

v'Instrucdes de conservacao e o
posologia do ME, bem como devolucao, Lot [ 22 [ R [ [ [ [ [ [ i |
caso a dispensa seja feita diretamente == |
ao doente

v'Copia da prescricdo a acompanhar o
ME (e dispositivos, quando aplicavel),
caso seja enviado para unidade de
manipulacao

v'Preenchimento de accountability logs
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Re-rotulagem

No decorrer do EC pode ser
necessario proceder ao re-
labeling do ME (geralmente por
extensao do p.v.):

v’ em area limpa

v' sem ocultar a informacao
anterior,

v' documentando o
procedimento em formulario
proprio,

v' com a validacédo dum 2°
Farmacéutico

M18-891
2) 18-005185
3) 31-10-2020

AGOES DE FORMAGAO
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Devolucao e Accountability

v' Devolucao a Farmacia de toda a
medicacao nao usada, bem como
das embalagens exteriores,
mesmo que vazias

v' Contabilizacdo das unidades
devolvidas

v Calculo da adesao dos doentes a
terapéutica

v' Envio da informacédo da taxa de
adesédo a Equipa de Investigacao
e ao Promotor

v' Preenchimento de accountability
logs
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Destruicao

v' ME com risco de seguranca
de manipulacao € destruida S
localmente, em ambiente ) materials
controlado, nao sendo
possivel a sua contabilizacéo
nem verificacao pelo Promotor

v" ME devolvido pelos
Participantes, ou ndo usada,
ou expirada €, geralmente,
enviada para destruicao pelo
Promotor
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Monitorizacao

5.18. Monitoring

GCP 5.18.1 Purpose
The purposes of trial monitoring are to verify that:
(a) The rights and well-being of human subjects are protected.

(b) The reported trial data are accurate, complete and verifiable
from source documents.

(c) The conduct of the trial is in compliance with the currently
approved protocol/lamendment(s), with GCP, and with applicable
regulatory requirement(s).
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Monitorizacao

Interagéo com o Monitor evidenciando que: - o ME esta corretamente armazenado e
em quantidade suficiente;

- a embalagem do ME correta foi fornecida
ao doente certo e na dose especificada
pelo protocolo;

- 0S participantes sao devidamente
instruidos no armazenamento,
administracao e devolucéao do ME;

- a rececao, armazenamento, preparacao
(se aplicavel) e devolucdo do ME esta
adequadamente documentada;

- a destruicéo local de ME é feita em
conformidade com as exigéncias locais e
do promotor.
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Visita de Encerramento

* Toda a ME é reconciliada e
devolvida;

» Toda a documentacao é
revista e atualizada,;

» O dossier da Farmacia e
arquivado juntamente com o
ISF

« E retida nos SF apenas a
sinopse do protocolo, o CME e
a DEC, bem como a posterior
notificacdo de encerramento
enviada pelo Promotor

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Oportunidades de melhoria

Investigator Name:

\ » Acabar com 0s registos em
papel — IWRS

 “Uniformizar” as plataformas
—H—1 de partilha de documentos
I 1— | (Veeva, SIP, Connect, ...) para
o —— se concretizar a
desmaterializacéo do dossier

- KEEP IT da Farmacia
* Recolha de d tos,
SIMP LE' arqiic\?o,?reiioso (e;urr:se;ect)i?/os

registos durante as VM
~

PR
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. Do Promotor ao Centro de Ensaio

Parceria!

Muito obrigada ©

o 7
nhl\
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