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Coordenador de Investigacao Clinica

Apolo logistico
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Norma Portuguesa 4457:2021
Papel do Coordenador de Investigaciao Clinica no SGIDI

Alinhar as atividades de investigacao clinica com a estratégia global de IDI;

Aplicacao das praticas e procedimentos definidos;

Identificacao e avaliaciao de riscos associados aos estudos clinicos;

Documentacido e registos adequados e rastreaveis;

Garantir a conducao dos estudos clinicos em conformidade com a regulamentacao nacional
e Internacional;

Acao corretiva e preventiva para resolver niao conformidades ou problemas identificados;

Promover a cultura de melhoria continua.
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. Norma Portuguesa 4457:2021

Beneficios para a Coordenacao de Investigacio Clinica

Melhoria da
Qualidade e
Credibilidade

Conformidade
Legal

Gestao de Riscos Auditorias e
e Projetos Inspecoes
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Norma Portuguesa 4457:2021

Exemplos praticos

Procedimento

dos Projetos de
IDI

Equipamentos
e Instalacoes
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Auditorias no
ambito da
norma

Otmizacao
de Circuitos
Internos




Norma Portuguesa 4457:2021

Exemplos praticos

Apresentacio de sugestoes de atualizacio dos Sistemas de Informacio

SPMS..

Servicos Partilhados do
Ministério da Saude

&
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Norma Portuguesa 4457:2021

Exemplos praticos

Criacio de um Consércio Europeu para obtencio de financiamento europeu
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Conclusio

A implementacio da norma NP 4457:2021 beneficia a coordenacio de investigacao clinica,
garantindo a qualidade, conformidade, eficiéncia e elicicia dos projetos de mvestigacao.

* A coordenaciao ¢ um fator-chave para o sucesso das miciativas de IDI, resultando em 1novacoes
bem-sucedidas, avancos e vantagem competitiva.
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