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Overview

1) Centro Académico e de Formacao (CAF) do Hospital Senhora da Oliveira — Guimaraes, EPE
2) Norma Portuguesa 4457:2021 - Sistema de Gestao da Investigacao, Desenvolvimento e Inovacao (IDI)
3) Implementac¢ao de um Sistema de Gestao de IDI
a) Qual asuaimportancia?
b) Passos essenciais
c) Monitorizacdao e Melhoria Continua
d) Procedimentos implementados
e) Desafios identificados

f) Beneficios e resultados expectaveis para a organizacao
g) Indicadores de desempenho

h) Projeto de capacitacao

4) Conclusao
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Centro Académico e de Formagao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes

Gabinete de

Apoio a

Investigacdo

Clinica
(CRP)

CONSELHO
CONSULTIVO

PRESIDENTE DO CONSELHO

DE ADMINISTRAGAO

Dr. Henrique Capelas

Prof. Doutor Pedro Cunha

Dr. Marco Silva

Prof. Doutor Jorge Cotter
(NEPPG)

Enf. Francisco Moreira

(DE)

Dr. Tiago Oliveira

(CF)

Dr.2 Sofia Costa

(CAF)

Monica Duarte

(CAF)

UNIDADE DE INVESTIGAGAO
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POS GRADUADO (NEPPG)

CENTRO DE FORMACAO (CF)

— Maria Matos

— Dr.2 Sofia Costa

— Ménica Duarte
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Dr.2 Teresa Miranda
(EPD)

Dr.2 Ana Olinda Santos
(Dep. Qualidade)

Dr.2 Laurentina Ferreira
(Dep. Faturag@o)

Dr. Jodo Reis (Presidente)

(CES)

Dr.2 Ariana Araujo

Dr. José Silvino

Dr. José Luis Gouveia

Enf.2 Ana Reis

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Dr.2 Isaltina Leite

Dr.2 Maria Manuel Gongalves

CRP: Clinical Research Partnership

DE: Direcdo de Enfermagem

EPD: Encarregado de Protecdo de Dados
GJ: Gabinete Juridico

IC: Investigacdo Clinica



Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE

NP 4457:2021 — Inovar com eficiéncia, gerindo

Agéncia Nacional de Investigag@o ., isema integrado e gerador de valor

1. Geracao de Conhecimento e Realizacao de Valor
2. Direccao estratégica e lideranca focada no Futuro
3. Estabelecer cultura de Valor e perspectivas de exploracao
4. Adaptabilidade e Gestao de incerteza

5. Abordagem Sistémica e Integracao no Ecossistema

o CAPACITAR | A25ssmomco



Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE

NP 4457:2021 — Inovar com eficiéncia, gerindo
um sistema integrado e gerador de valor

Agéncia Nacional de Investigac@o

Raeiferancias Normatlivas | GEN

NP ISO 56002:2019 Gestdo da inovagao, Sistema de gestdo da inovagao, Linhas de orientagao

[SO 56000:2020 Innovation management - Fundamentals and vocabulary que proporciona uma
base de suporte essencial para a correta compreensdo e implementagao deste
documento

ISO/TR56004:2018 Innovation management assessment - Guidance que proporciona linhas de
orientagcdo para as organizagoes planearem, implementarem e acompanharem
uma avaliagdo da gestao da inovagdo ‘

AGOES DE FORMAGAO
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Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE
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Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE

CAPACITAR

Contexto de organizacao (4.1}
Necessidades e expetativas de partes interessadas relevantes (4.2)
Propésito de inovac@o (4.3)
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Resultados do Sistema de Gestao
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Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE

NP 4457:2021 — Inovar com eficiéncia, gerindo um sistema integrado e gerador de valor

1. Ferramenta organizativa

2. Sistematiza e cria modelo de linguagem e protocolos de accao comum
para todos os intervenientes

3. Transforma-se no esqueleto fundacional e comunicacional de toda a
Organizacao em relacao a processos de IDI

o CAPACITAR | A25ssmomco



Centro Académico e de Formacao (CAF)
Hospital Senhora da Oliveira — Guimardes, EPE

NP NP

4457:2007 4457:2021

Sistema de Gestao IDI (Investigacao, Desenvolvimento e Inova¢ao) em:

o Projetos de Investigacao Clinica (com ou sem intervenc¢do, prospetivos ou
retrospetivos) e Capacitacao (IDI); AENOR

o Translacdo de conhecimento para o ecossistema académico/universitario, R R G BRID)
cientifico e produtivo no dominio da saude;

NP 4457

o Capacitagao de recursos humanos com formacao continua e
desenvolvimento organizacional, nos dominios da area de negdcio da

instituicao.
r‘
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Norma Portuguesa 4457:2021

Sistema de Gestiao da Investigacao, Desenvolvimento e Inovacao (IDI)

Diretrizes e requisitos para
implementacio de um

Definir Politicas e Sistema
Objetivos de IDI I de Gestao de IDI

Conformidade e
Gestao de Recursos Requusitos Legais
(humanos, financeiros

e materiais)
’ Coordenacio e

Avaliacao de Riscos . Integracdo entre as
Ovortunidad Avaliacao e . id
e Oportunidades o
P Monitorizacao do paries crvolvidas

Desempenho em

IDI

ACOES DE FORMAGAO
C-APACITAR E BENCHMARKING



Norma Portuguesa 4457:2021

Sistema de Gestao da Investigacao, Desenvolvimento e Inovacao (IDI)

PRINCIPAIS PRINCIPIOS REQUISITOS ESSENCIAIS

|:| Abordagem Estratégica; |:| Definicao de uma Politica de IDI;

|| Lideranca ¢ Comprometimento; || Estabelecer Objetivos Mesuraveis;

[ ] Partes Interessadas; [ ] Gestao de Recursos;

[ ] Melhoria Continua; [ ] Avaliacio de Riscos e Oportunidades;

[] Abordagem baseada em Riscos e

Oportunidades [ ] Avaliacio do Desempenho;

Melhoria Continua;

] Coordenacao de Atividades de IDI;

Documentacio e Registo.

ACOES DE FORMACAO
(4] C.APACITAR E BENCHMARKING



. Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Qual a sua importancia?

Cultura de Inovacao : ’ Conformidade e
; Melhoria Continua o
Sustentavel Certificacao

Atracao de Gestao de Riscos e Satisfacdao dos
Investigadores Oportunidades Clientes

ACOES DE FORMACAO
CAPA TAR E BENCHMARKING

Colaboracao e
Parcerias




Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Passos essenciais

EQUIPA DE IMPLEMENTACAOQ: Criacio de uma equipa de implementacio responsavel pela conducio do

Processo.

ANALISE DE PRATICAS DE IDI:
- Mapear todos os processos;
- Identificar riscos e oportunidades, procurando mitigar os riscos e aproveitar as oportunidades;

- Avaliar o nivel de conformidade com a norma.

OBJETIVOS E POLITICA DE IDI: Estabelecer os objetivos e a politica de IDI de acordo com a estratégia e

valores da organizacao.

DOCUMENTACAOQO: Elaborar a documentacio necessdria para definicio do Sistema de Gestio de IDI

(incluindo manuais, procedimentos operacionais, formulirios e registos).

ACOES DE FORMACAO
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Passos essenciais

AVALIACAO DE DESEMPENHO:

- Implementar os procedimentos e praticas dehinidos, com respetiva monitorizacaio e avaliacio de
desempenho;

- Realizar uma Revisao pela Gestao, garantindo a qualidade e conformidade da norma.

AUDITORIAS E COMUNICACAO

- Realizar auditorias internas para avaliar o cumprimento dos procedimentos e identificar possivels nao
conformidades;

- Auditoria Externa e Comunicacao com as partes interessadas externas.
MANUTENCAO DO SISTEMA DE GESTAO DA IDI: Manutengcio do Sistema de Gestio de IDI atualizado

de acordo com as mudancas dentro da organizacao e da legislacao aplicavel.

r‘

ACOES DE FORMACAO
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Monitorizacao e Melhornia Continua

Continuous

M !ﬂ’
Drainstorming

Avaliacao de Desempenho

Identificacio de Nao Conformidades

Oportunidades de Melhoria

Feedback em Tempo Real

Ciclo PDCA , o .
Adaptacao a Mudancas ‘\o/oi Q;!- -\_ il —
. = a=F , PV -
Inovacao Q s I\ | -
o # { Feepsack
O / > el . - K

§TPEN Hls ~ o
O AAA
@\ Andalise de dados

THREATS

Feedback das
Partes
Interessadas

Analise SWOT
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

. . GESTAO DO
GESTAO DE GESTAO DE CONHECIMENTO E

INICIATIVAS PROJETOS IDI PROPRIEDADE
INTELECTUAL

ACOES DE FORMACAO
CAPACITAR | (5 mine



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

GESTAO DE

INICIATIVAS

_ o Critérios de classificacao das mniciativas:
Promociao da partilha de miciativas a) Produtividade:

pelos investigadores e outras
partes interessadas.

b) Carater inovador;

¢) Seguranca/ambiente;
d) Organizacional;

e) Mercado/imagem.

ACOES DE FORMACAO
C.APACITAR E%ENCHMARKING'



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

critério

descritivo

ponderacao

pondera o contributo da iniciativa para aumento da
Produtividade

ndo contribui para produtividade,
produtividade, ou redugdo de custos, ou redu¢do

critérios de pontuagéo

nem para a reducgéo de custos ou
20%

de recursos, ou aumento de capacidade produtiva

contribui de certeza e
_— . significativamente para o aumento
contribui pouco ou potencialmente _— . - L =
. . contribui ou tem potencial para contribuir da produtividade, ou para redugao
de recursos nem para 0 aumento poderé contribuir
. . de custos (de recursos) ou para o
da capacidade produtiva . .
aumento da capacidade produtiva
d id . < x f . . totalmente inovador quer na
AN EEe pode considerar-se inovagdo mas nao tem um caracter fortemente forte caracter inovador para a TS, 6 ED I TS s
Caracter inovador pondera o caracter inovador da iniciativa 30% inovador empresa " o mercado
. S . contribui de certeza e
AR CEl ) L I e T e el are ndo contribui para a melhoria da | contribui pouco ou potencialmente significativamente para a melhoria
Segurancae das condicBes de seguranga, ou para a melhoria b ; B contribui ou tem potencial para contribuir 9 P
Ambient e EEE e A 6 B 8 1 R 6le 10% seguranca nem do ambiente podera contribuir residualmente do desempenho na seguranga
moiente -
e/ou ambiente
custos nestas areas
. S . ndo contribui para a melhoria do
pondera o contributo da iniciativa para a melhoria ; S - .
do clima organizacional. ou para a melhoria da clima organizacional, nem da contribui pouco ou potencialmente
Organizacional . g~ int ! p timulo d 20% comunicagao interna, nem do podera contribuir
comunicagao interna, ou parg o estimulo do trabalho em equipa
trabalho em equipa

contribui de certeza e
significativamente para a melhoria
contribui ou tem potencial para contribuir tls cllmg organlzacm.mallou- paraa
melhoria da comunicacéo interna,
ou para o estimulo do trabalho em
equipa
< - . contribui de certeza e
ndo contribui para a melhoria da s .
. significativamente para a melhoria
. L . imagem externa da empresa, nem )
pondera o contributo da iniciativa para a melhoria Lo ~ Lo . daimagem externa da empresa e
) para a entrada em novos ) contribui para aumentar facturagdo | contribui para aumentar posicéo
da imagem externa da empresa, ou para a apenas melhora imagem - . para a entrada em novos
M do /1 d d 20% mercados, nem para o aumento da ou para entrada em novos competitiva no mercado face a mercados. efou para o aumento da
ercado /Imagem | entrada em novos merca OS'_ o~u [PEEL @ al_Jrnento g cota de mercado e da posicédo mercados concorrencia S m’ercad’()) e/ou da posicio
da cota de mercado e da posicao conjpetmva, ou competitiva, nem para o aumento lw posic:
para 0 aumento da facturagio A competitiva, e/ou para o aumento
da facturacéo
CAPACITAR | /525 pe romiacho
(+] E BENCHMARKING
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

GESTAO DE
PROJETOS IDI

» Geraciao de Conhecimento;
Capacitacao
| » Inovacao de Processo,
| | Servico/Produto, Organizacional e/ou de

Iniciativa do Iniciativa do Marketing;
Investigador Promotor

» Iniciativas potencialmente inovadoras.

ACOES DE FORMACAO
C.APACITAR E%ENCHMARKING'



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

Iniciativa do Promotor Projetos de IDI : Registo de Iniciativas

| Iniciativa do Investigador | © Necessidades identificadas
i Registo de Iniciativas | | I

Projetos de Investigacao Projetos de Capacitacao

¢ ¢ Conhecimento

Iniciativa do Promotor Iniciativa do Investigador Inovacdo de Processo,
Servico/Produto,
Organizacional e/ou
Marketing

Conhecimento

Iniciativas potencialmente

Iniciativas potencialmente inovadoras inovadoras

PRO.047.CAF - Gestdo do Conhecimento e Propriedade Intelectual
PRO.044.CAF - Gestdo de Iniciativas

- /\ I C I 3
e o cu NIC'A ~
o C_APACITAR B FoRMAGAD Ly



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

Pr—

Bibliotec

Garantir a captacao, o
a Digital

armazenamento e disseminacao
do conhecimento AT ®

Cientific

ACOES DE FORMACAO
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

ACOES DE FORMACAO
C-APACITAR E BENCHMARKING

Estabelecer contactos indiretos e procedimentos para gerir as
diferentes mterfaces (tecnologica, mercado e organizacional)

Assegurar a circulacdo e a transferéncia do conhecimento,
tanto para as atividades de mvestigacao e imnovacao, como para
a comunidade cientifica




Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Procedimentos implementados

Investigacdo sobre Métodos
e Organizagdes

» Criatividade Interna Conhecimentos

* Capacidade de organizacdo ~ organizacionais

¢ Gestdo do conhecimento existentes

Interface

Cientifico-
LECIEIEDE . vigilancia tecnoldgica
» Cooperacao Tecnologica
* Previsdo Tecnoldgica

Investigacdo Cientifica e
Tecnolégica

Conhecimentos
Cientifico-
tecnoldgicos
existentes

Identificacdo das Interfaces
Saidas do SGIDI

Mercado Interface

Research e Design Mercado Conhecimentos
¢ Novos Clientes

. de Mercado
» Andlise interna e externa Necessidades

* Propriedade Intelectual Valores

ACOES DE FORMACAO
CAPA TAR E BENCHMARKING



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Desalios identificados

Cultura Complexidade e Falta de
Organizacional Documentacao Conhecimento

Recolha de Dados e Formacao e Manutencao e

Monitorizacao Consciencializacao Melhora Continua

od ACOES DE FORMACAO
CAPA TAR E BENCHMARKING



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Beneficios e resultados expectaveis para a organizacao

1) Melhorar a Capacidade de Inovacao
2) Gestao Estratégica
3) Fortalecer relagdes com Partes Interessadas (clientes, parceiros, orgdos requladores, entre outros)
4) Assegurar a Conformidade Legal
5) Mitigar riscos e Maximizar oportunidades
6) Cultura Organizacional
7) Aumentar a Competitividade

8) Incentivar a Melhoria Continua

& CAPACITAR | 25250s oo



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Indicadores de desempenho

Projetos de Capacitacao Projetos de Investigacao ativos

12
200

10
160

8
120

8
80
4 40
E 0

2017 2018 2019 2020 2021 2022
0 Ensaio Clinico Estudo Clinico n&o Intervencional
Em Avaliacdo Em curso Terminado Descontinuado Trabalho Académico de Investigacdo m Projeto de Investigagdo

Outro

AGOES DE FORMAGAO
C.APAC“-AR E BENCHMARKING



Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Indicadores de desempenho

Registo de Iniciativas Producao em Investigacao Clinica
6 600 000 €
5 500 000 €
4 Rejeitado 400000 €
3 Terminado 300000€
2 Validado 200 000 €
2022 2023 0€
2018 2019 2020 2021 2022
Producdo Montante faturado Poupancga em Farmacia

ACOES DE FORMACAO
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Indicadores de desempenho

Indicador Ano Posicio
2021 8
o . _ . 2020 10
Instituicoes Hospitalares com mais despesa em atividade de 1&D 2019 T
2018 13
-]
N o 2021 4
Instituicoes Hospitalares com mais despesa em atividade de I&D), na area das Ciéncias
) 2020 8
da Saude
2019 9
-
Instituicoes Hospitalares com mais despesa em atividade de 1&D, na area da Medicina 2021 6
Basica 2020 9
-]
Inftl'tulgzoes Hospitalares com mais despesa em atividade de I&D, na area da Medicina 9090 superior a 10
Clinica
2019 10

ACOES DE FORMACAO
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Indicadores de desempenho

FEI Number Firm Name Firm Address
3025035137 Francisco Moreira da Silva, M.D. Cutileiros Street, Creixomil, Francis Hospital Da Senhora Da...
Back to FDA Actions Timeline Inspections Compliance Actions Recalls Import Refusals Import Alerts Warning Letters
Top
Inspections Classifications

Inspection Classifications by Type
Fiscal Years: 2023 - 2023

Inspection Classifications by Fiscal Year
Fiscal Years: 2023 - 2023

Total Classifications

suoneaiyisse|)

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
cLinicA

EIN GCAO
BIOMEDICA
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI
Indicadores de desempenho

Dr. Henrique Capelas

>

Prof. Dr. Pedro G. Cunha Adminis

trador Dr. Marco G. Silva

Prof. Dr. Jorge Cotter (NEPPG)

r Enf. Francisco Moreira (DE)
NUCIeo Dr. Tiago Oliveira (CF)
EXECUtIVO Dr2 Maria Manuela (GAT)

Mécia Vieira (AT)

=

Gabinete
de Apoio
Tecnico e

Unidade de

S Centro de
Investigagao

Clinica Formagao o
Juridico

Gabinete ApoioIC Prof. Dr. Jorge Cotter Dr. Tiago Oliveira Dr2 Maria Manuela
Enfalsabel Vila Dr2 Claudia Graca Dra Judite Ribeiro
Dr2 Sofia Costa
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Prof. Doutor Jorge Cotter
(NEPPG)

CONSELHO
CONSULTIVO

Dr.2 Teresa Miranda
(EPD)
Enf. Francisco Moreira

(DE) Dr.2 Ana Olinda Santos

(Dep. Qualidade)

Dr. Tiago Oliveira

(CF) Dr.2 Laurentina Ferreira

(Dep. Faturag@o)
Dr.2 Sofia Costa
(CAF)

Monica Duarte
(CAF)

Dr. Jodo Reis (Presidente)

(CES)

Dr.2 Ariana Araujo

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Dr. José Silvino

UNIDADE DE INVESTIGACAO NUCLEO DE ENSINO PRE E

o CLINICA (UIC) POS GRADUADO (NEPPG) CENTRO DE FORMACAO (CF) Dr. José Luis Gouveia
| .
|
I Enf.2 Ana Reis
X Prof. D . . t
Gabinete de Dr.? Sofia Costa — © Cc:)l::eo:Jorge ——  Dr. Tiago Oliveira
Apoio a Dr.2 |saltina Leite
Investigacdo o o X
Clinica — Ménica Duarte —  Dr.2 Claudia Graca — Julieta Cepeda
(CRP) Dr.2 Maria Manuel Gongalves
— Enf.2 Isabel Vila — Méonica Duarte — Heloisa Salgado
—— Dr.2 Margarida Oliveira —— Patricia Pinto —— Dr.2 Filipa Pereira CRP: Clinical Research Partnership

DE: Direcdo de Enfermagem

EPD: Encarregado de Protecdo de Dados
— Maria Matos GJ: Gabinete Juridico

IC: Investigacdo Clinica
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Prof. Doutor Jorge Cotter
(NEPPG)

CONSELHO
CONSULTIVO

Dr.2 Teresa Miranda
(EPD)
Enf. Francisco Moreira

(DE) Dr.2 Ana Olinda Santos

(Dep. Qualidade)

Dr. Tiago Oliveira

(CF) Dr.2 Laurentina Ferreira

(Dep. Faturag@o)
Dr.2 Sofia Costa
(CAF)

Monica Duarte
(CAF)

Dr. Jodo Reis (Presidente)

Centro de Ensalos

(CES)

Dr.2 Ariana Araujo

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

Dr. José Silvino

NUCLEO DE ENSINO PRE E

UNIDADE DE INVESTIGAGAO

CLINICA (UIC) POS GRADUADO (NEPPG) CENTRO DE FORMACAO (CF) Dr. José Luis Gouveia
Enf.2 Ana Reis
. Prof. Doutor Jorge ) L !
Gabinete de — Dr.2 Sofia Costa — Cotter —— Dr. Tiago Oliveira
Apoio a Dr.2 |saltina Leite
Investigacdo . o X
Clinica — Ménica Duarte ——  Dr.2 Claudia Graga — Julieta Cepeda
(CRP) Dr.2 Maria Manuel Gongalves
— Enf.2 Isabel Vila — Méonica Duarte — Heloisa Salgado
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Implementacio de um Sistema de Gestiao de IDI

Projeto de capacitacao
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Conclusio

A NP 4457:2021 apresenta as orientacoes para a implementacao de um Sistema de Gestao da
Investigacao, Desenvolvimento e Inovacao (IDI);

* Promove a eficiéncia, a movacao, a conformidade legal ¢ a competitividade, permitindo atingir
resultados consistentes € um crescimento sustentavel;

* A monitorizacao constante e a melhoria continua sao essencials para garantir que o sistema de
gestao de IDI permaneca eficaz, relevante e capaz de se adaptar as mudancas nas condicoes e
necessidades da organizacio.

e Importante que exista um comprometimento de todos os envolvidos, mas em particular da alta
gestao, criando uma cultura organizacional que valorize a inovacao, a qualidade e a melhoria
continua.
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Contacfos CAF:
Centroécademico@hospitaldeguimaraes.min—saude.pt
Piso 0 Gabinete 15

253 099 014 (Ext. 42014)
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